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1L CONTRACCETTIVO DI BMERGENZA E APPROVATO IN USA E 1IN EUROPA

Pillo[a del guinto gjomc
Solo in talia non si puo

BARBARA LIVERZANI
Ci risiamo. Dopo la pillo-
la del giorno dopo e la
RU486 (la pillola aborti-
va), anche l'ulipristal a-
cetato, un contraccetti-
vo di emergenza che puo
essere preso fino a cin-
que giorni dopo un rap-
porto sessuale a rischio,

sembra destinato alla stessa sorte: un
lungo e tortuoso percorso di “stop
and go” fino all'approvazione definiti-
va che lo dovrebbe portare in vendita
in farmacia su prescrizione. Se mai ci
sara.

Solo un anno fa, dopo una storia tor-
mentata, la RU486 o mifepristone ot-
teneva dall’Aifa ('agenzia italiana del
farmaco) il via libera alla commercia-
lizzazione in Italia: una conguista ar-
rivata in grandissimo ritardo rispetto
ad altri paesi europei e agli Stati Uni-
ti. Chi ricorda la serie di pause, ripre-
se e ritardi che hanno caratterizzato
quell’approvazione non fatichera a
trovare le affinita con il percorso in-

. trapreso da EllaOne (nome commer-

ciale dell'ulipristal). Una cosa & cer-

ellaOne 30m

tablet / comprime
Uhipristal acetate
Uhipristal acetate

§ tabiel/ 1 g

ol

ta: non sara né facile, né tantomeno
veloce, considerando che & iniziato
un anno fa e sui tempi c’é ancora
grande incertezza. I1 Salvagente non
ha ottenuto dall’agenzia del farmaco
nessuna risposta in merito e, del re-
sto, anche i diretti interessati non ne
sanno molto di pilt.

La “pausa”

Alberto Aiuto, & il general mana-
ger della filiale italiana di HRA Phar-
ma, la casa farmaceutica francese che
produce EllaOne: “Abbiamo presenta-
to richiesta di riconoscimento all’Aifa
nell’agosto 2009 e poi a settembre ab-
biamo integrato la documentazione.
Da allora non abbiamo saputo pil
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PILLOLA DEL QUINTO GIORNO...

niente e non possiamo fare previsioni
sui tempi di approvazione”. Quello
che c’e di sicuro & che sull'ulipristal e
la sua compatibilita con la 194 (la leg-
ge che regola l'interruzione di gravi-
danza) ci sono state almeno due in-
terrogazioni parlamentari, prima
al Senato e poi alla Camera. E proprio
in risposta all'ultima, presentata dalla
deputata JEINIGE Luisa Capitanio
Santolini, a maggio il ministro della
Salute Ferruccio Fazio ha fatto sape-
re che sulla pillola era in corso una
pausa di riflessione: “Ogni decisione
dell’Agenzia italiana del farmaco é sta-
ta sospesa, nella seduta del 23-24 mar-
Z0 scorso, in attesa di acquisire il pare-
re degli esperti della commissione tec-
nico scientifica”. E ¢’& di pid, il mini-
stro ha anche annunciato che sulla
questione & stato chiesto un ulteriore
parere al Consiglio superiore di sani-
ta. “Sembrava si esprimesse a luglio -
continua Aiuto - ma poi e slittato tutto
a settembre”. Dungque, si attende.

Fuori dal mondo

Nel frattempo, ad agosto, anche I'F-
da, la Food and drug administration
statunitense, ha dato il via libera alla
commercializzazione (Ella il nome del
farmaco nel mercato Usa), mentre I'E-
mea, 'agenzia europea del farmaco, il
suo beneplacito 'aveva dato gii nel
maggio 2009 e a oggi sono ben 22 i
paesi europei che la commercializzano.

Ancora una volta il caso italiano si
presenta del tutto particolare e il no-
stro paese rischia di essere uno degli
ultimi ad arrivare al traguardo, frena-
to dalle pressioni politiche e dalle re-
sistenze del mondo cattolico. Il pro-
blema sta tutto nel meccanismo di
funzionamento dell’ulipristal e sul fat-
to che puo avere effetto fino a 120 ore
(cinque giorni appunto) dopo il rap-
porto sessuale. L'ulipristal &, infatti,
un anti-progestinico proprio come la
RU486: “non si pud negare che sia im-
parentato con il mefipristone, ma al
dosaggio utilizzato in EllaOne - ¢i as-
sicura Aiuto - funziona solo come ri-
tardante o bloccante 1'ovulazione,
quindi prima del concepimento. Del
resto tra le oltre 4mila cartelle clini-
che utilizzate negli studi sul farmaco
sono venute fuori una settantina di

gravidanze a riprova che non & un
abortivo”.

Crociata

Le resistenze vengono invece proprio
da chi & convinto che l'ulipristal deter-
mini nella sostanza un aborto precoce,
prima cioé che I'embrione si impianti
nell'utero. Bruno Mozzanega gineco-
logo alla clinica ostetrica universitaria
di Padova presidente di Scienza&Vita di
Venezia, non ha dubbi: “Il farmaco si
comporta proprio come la pillola abor-
tiva. Bloccando I'azione dei recettori
del prwggesienene, 'ormone che presie-
de all’attecchimento dell'embrione nel-
T'utero, fa si che l'impianto non possa
avvenire”. E proprio la convinzione che
non agisca solo sull’'ovulazione ma, qua-
lora questa sia avvenuta, non impedisca
la fecondazione bensi solo I'impianto
dell’'embrione, a suscitare contrarieta:
“Se prevenisse il concepimento e quindi
fosse realmente un anticoncezionale
non ci sarebbero problemi - continua
Mozzanega - ma poiché agisce anche
dopo il concepimento, non si pud non
dire che sia un abortivo, se intendiamo |
con l'aborto qualcosa che interferisce
con l'esistenza dell’embrione. In ogni
caso si pud dire che & un antivita o un
antiembrione”.

Se queste sono le premesse ¢'¢ da
aspettarsi che, anche qualora sia appro-
vata, EllaOne si trovera a fare i conti
conl'obiezione di coscienza dei medi-
ci che dovranno prescriverla e dei farma-
cisti che dovranno venderla. Un'obiezio-
ne che gia tante volte in questi anni ha im-
pedito il ricorso alla pillola del giorno do-
po. Carlo Flamigni & ordinario di gine-
cologia e ostetricia all'universita di Bolo-
gna e membro del Comitato nazionale di
bioetica che nel 2004, sulla base di un cri-
terio di prudenza, ammise la clausola di
coscienza anche per la contraccezione di
emergenza, rappresentata allora solo dal-
la pillola del giomo dopo. “Allora non c’e-
ra ancora la certezza che il levonorgestrel
(il principio attivo della pillola del giorno
dopo, ndr) funzionasse solo come anti-
ovulatorio, ora numerosi studi come quel-
lo del Karolinska Institute di Stoccolma
hanno fornito la prova diretta che & cosl.
Non ¢’é dubbio che l'ulipristal incontrera
ancora maggiori resistenze. Del resto se
c'e una cosa che sicuramente impedisce
Pimpianto dell’'embrione, & la spirale: ma
nessuno fa obiezione su questo”.

I- pillola dei 5 giorni dopo € un
a farmaco per la contraccezione di
emergenza. ll principio attivo utilizzato e I'u-
lipristal acetato, un anti-progestinico che
agisce come antagonista del progesterone.
Si puo assumere fino a 120 ore dal rapporto
arischio. It nome commerciale del farmaco é
EllaOne ed é prodotto dalla francese Hra
Pharma. L'Autorita europea del farmaco ha
dato il via libera dal maggio 2009 e la pillola
& gia utilizzata in 22 paesi europei tra cui
Gran Bretagna, Francia, Germania e Spagna.
Ad agosto anche I'Fda ha autorizzato la sua
commercializzazione negli Stati Uniti. In ita-
lia & in corso ancora la valutazione da parte
dell’Aifa che ha chiesto il parere degli esper-
ti della commissione tecnico scientifica. Il
ministro Fazio ha gia annunciato {'intenzione
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di sottoporre il farmaco anche al parere del
Consiglio superiore della sanita.

Pillola del giorno dopo

Anche questo é un farmaco per la contracce-
zione di emergenza. E a base di levonorge-
strel, un ormone progestinico in grado di
bloccare 'ovulazione. Non & in grado di impe-
dire né l'ingresso dello spermatozoo neli'o-
vulo, né I'annidamento dell'ovulo fecondato
nell'utero, per tale motivo, tale pillola é stata
catalogata dall'Organizzazione mondiale
della sanita come anti-ovulatorio. Per essere
efficace deve essere, quindi, assunta il prima
possibile e comunque entro 72 ore dal rap-
porto sessuale non protetto. L'efficacia del
farmaco diminuisce con il passare del tempo.
{nitalia & venduta in farmacia su prescrizione
medica non ripetibile, ma non & necessario
che a farla sia un ginecologo. Il levonorge-
strel & commercializzato nel nostro paese
con il nome Norlevo, a marchio Angelini, o
con il nome IETTAIE, a marchio Shering

P —— — e

‘Troppe pressioni
politiche e religiose”

PER IL PRIMARIO IL FARMACO NON
IMPEDISCE L'IMPIANTO E LE POLE-
MICHE SONO SOLO STRUMENTALIL

u anticoncezionale o un abortivo? An-
n ti-impianto o anti-ovulatorio? Per
chiarire qualche dubbio sul nuovo farmaco abbia-
mo chiesto aiuto al professore Emilio Arisi diret-
tore dell'unita operativa di Ostetricia-Ginecologia
dell’'ospedale S.Chiara di Trento.

Professore, ci puo spiegare, innanzitut-
to, come agisce l'ulipristal?

Il meccanisme di funzionamento é abbastanza
semplice. Il ricorso alla contraccezione di emer-
genza & necessario nel momento in cui avviene
I'ovulazione, pitl 0 meno quando la donna é a
meta del ciclo. £ i che I'ulipristal agisce ritar-
dando la rottura del follicolo e la produzione
del'ovulo. In questo modo impedisce che av-
venga l'incontro con lo spermatozoo.

In molti ritengono che EllaOne agisca

anche impedendo I'impianto...

£ una bugia. L'effetto accertato di questo farma-

RU 426

£ un farmaco abortivo a base di mifepri-
stone un anti-progestinico che inibisce
I'azione dei progestinici sulf’utero, in
questo modo interrompe |'annidamento
dell’embrione provocando I'aborto. Nel-
I'autunno del 2009 I'Aifa ha dato il via
libera definitivo alla commercializza-
zione del farmaco (il Myfegine prodotto
dalla francese Exelgyn) anche in Italia,
fino ad allora i ginecologi ospedalieri
potevano realizzare I'aborto medico ac-
quistando direttamente il farmaco, au-
torizzato dall’Emea gia nel 2007, daila
casa farmaceutica in Francia. Secondo le
indicazioni date dall’Aifa il medicinale
deve essere assunto entro la settima
settimana di gravidanza e in regime di
ricovero fino all’'espulsione del feto.
Nell’aborto farmacologico il mifepristo-
ne viene utilizzato in associazione con
le prostaglandine che provocano l'e-
spulsione del feto.

co & dose dipendente, cio significa che la sua
azione @ in relazione alla dose in cui viene uti-
lizzato il principio attivo. In basse quantita, e ta-
Ii sono i 30 millligrammi presenti in EllaOne, ha
solo F'effetto accertato di ritardare {'ovulazione.
In particolare ¢ in grado di bloccare la rottura
del follicolo per 5 giomi, da qui la durata della
sua azione protettiva.

Un'altra obiezione che viene mossa &
che la sua azione sia piu simile a quella
della RU486 che a quella della pillola del
giorno dopo.

Naturalmente a far fare questa associazione &
la similitudine dal punto di vista chimico tra mi-
fepristone e ulipristal. Entrambi appartengono
alla stessa grossa categoria degli antiprogesti-
nici ma, come ho detto, questo gruppo di far-
madi, considerati modulatori selettivi del proge-
sterone, sono dose dipendenti: ossia hanno ef-
fetti diversi a seconda del dosaggio. La dose di
ulipristal presente in EllaOne esclude che sia un
abortivo: se la fecondazione & gia avvenuta non
pud essere interrotta come dimostra un recente
studio pubblicato nel febbraio del 2010 in Oste-
trics and Gynecology in cui, nonostante ['uso
del farmaco, ci sono state 24 gravidanze.

Il comitato tecnico scientifico dell’Aifa &
al lavoro da 5 mesi, crede che dovrem-
mo attenderci lo stesso faticoso iter
avuto per la RU486?

Le dico una cosa: il farmaco & gia in commer-
cio in oltre 20 paesi europei. Crede che i tecni-
ci dell'Aifa siano a tal punto meno competén-
1i dei loro colleghi delle omologhe agenzie eu-
ropee, o dell'Emea o dell'Fda? E chiaro che ¢’
qualcuno che esercita delle pressioni sui mec-
canismi decisionali dell’Aifa, & evidente che
chi sta esaminando il farmaco subisce le inter-
ferenze di forze politiche, religiose e conserva-
trici. Tra I'altro chi si oppone dimentica un
principio basilare: la donna che ricorre alla
contraccezione di emergenza se resta gravida
abortisce, altrimenti accetterebbe il rischio di
una possibile gravidanza. Dunque se & vero
che il levonorgestrel evita circa il 70% delle
gravidanze e I'ulipristal circa il 90%, cio signi-
fica una diminuzione notevole del numero del-
le interruzioni. Se davvero si vuole fare una
battaglia contro I'aborto, non sarebbe una
cattiva idea accettare con un atteggiamento
piti aperto questi nuovi farmaci. [
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