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Wstep

Antykoncepcja awaryjna (tabletka postkoitalna, ,tabletka po”) jest stosowana po
wspotzyciu, w celu zapobiegania nieplanowanej cigzy u kobiet, ktore nie zastosowaty innych
metod antykoncepcji.

Sktadnikiem aktywnym tego rodzaju antykoncepcji jest lewonorgestrel (LNG)
podawany jednorazowo doustnie w dawce 1,5mg w okresie do 72 godzin od stosunku lub octan
uliprystalu (UPA) podawany jednorazowo doustnie w dawce 30mg w okresie do 120 godzin od
stosunku.

Stosowanie antykoncepcji awaryjnej (Emergency Contraception — EC) zawierajacej
lewonorgestrel lub octan uliprystalu jest wskazane w przypadku odbycia stosunku seksualnego
bez zabezpieczenia lub w przypadku popelnienia bledu w czasie stosowanej aktualnie metody

antykoncepcji (np. pomini¢cie jednej lub wiecej tabletek antykoncepcyjnych).

Epidemiologia niepozadanvch ciaz

Liczba niepozadanych cigz jest znacznie wyzsza w krajach rozwijajacych si¢ w

porownaniu do regiondw rozwinietych. Szacuje si¢, ze na Swiecie 44% ze wszystkich ciaz to



cigze niepozadane i nieplanowane (zakres z lat 2010-2014). W panstwach rozwinigtych
odnotowano spadek o 30% ciagz nieplanowanych (u kobiet w wieku 15-44 lata) z okresu 1990-
1994 roku do okresu 2010-2014. W panstwach rozwijajacych si¢ odsetek cigz nieplanowanych
spadt o 16% w tym samym czasie i tej samej grupie wiekowej [1].

W innym badaniu poréwnujacym 150 krajow pod wzgledem liczby niechcianych cigz i
liczby aborcji w latach 2015-2019, wyselekcjonowano regiony $wiata, do ktorych przydzielono
poszczegolne panstwa: Afryka Subsaharyjska, Zachodnia Azja i Pétnocna Afryka, Centralna i
Potudniowa Azja, Zachodnia i Potudniowo-wschodnia Azja, Ameryka Lacinska i Karaiby,
Oceania, Europa i Ameryka Potnocna. Skala problemu niechcianych cigz okazuje si¢ bardziej
prominentna w krajach rozwijajacych si¢, jednak wérdd krajow wysoko rozwinigtych rowniez
znajduja si¢ przyklady wysokiego wskaznika niechcianych cigz. Dostgp do $wiadczen
zdrowotnych z zakresu reprodukcji jest ograniczony przez status finansowy jednostki, zarowno
w krajach rozwinigtych, jak i rozwijajacych si¢. Region Afryki Subsaharyjskiej cechuje si¢
najwyzszym wskaznikiem liczby niechcianych cigz, jednak w kazdym regionie $wiata, z
wyjatkiem Europy i Poéilnocnej Ameryki, znajduja si¢ panstwa ze wskaznikiem cigz
niechcianych podobnym do regionu Afryki Subsaharyjskiej. Najnizszy wskaznik niechcianych

cigz wystepuje w Europie i Ameryce Poinocnej [2].

Charakterystyka preparatow

e Lewonorgestrel (LNG)

Preparaty zawierajace 1,5mg lewonorgestrelu (LNG-EC), znane sg jako tabletka "dzien
po" i sa zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) w celu zapobiegania ciazy jako
doustna antykoncepcyjna awaryjna pierwszego wyboru [3].

Od 1970 roku stosowano preparaty z lewonorgestrelem w dwoéch dawkach
zawierajacych 50pg etynyloestradiolu i 0,5mg lewonorgestrelu, ktore podawano co 12 godzin.
Od 2002 roku podaje si¢ juz tylko jedna dawke (1,5mg LNG) zgodnie z nizej opisanymi
wytycznymi [3].

Preparaty zawierajace 1,5mg LNG skutecznie hamuja lub opdzniaja pik LH,
uniemozliwiajgc tym samym rozwdj pecherzyka dominujagcego oraz uwolnienie komorki
jajowej z jajnika. Nie ma dowoddéw naukowych, Ze jest to preparat o wiasciwosciach
wczesnoporonnych. Ekspozycja na LNG-EC nie wptywa na zagniezdzenie, rozw0j zarodka 1
cigzy oraz nie zwigksza odsetka poronief, przyszitej nieplodnos$ci i1 zaburzen cyklu

miesigczkowego. REF 12



Lewonorgestrel wywiera bezposredni efekt na rozwoj pecherzyka dominujacego w
jajniku. Rozwdj pecherzyka moze zosta¢ zahamowany lub nie dochodzi do jego pgknigcia [3].
Preparaty z lewonorgestrelem powinno si¢ podawac jak najszybciej po niezabezpieczonym
stosunku plciowym - najlepiej w ciggu 12 godzin. Jedna dawka zawiera 1,5mg preparatu LNG.
Lek jest rekomendowany do 72 godzin po stosunku ptciowyms;-i jego skuteczno$¢ maleje wraz
z ezasem dlugoscig interwatu po w ktéorym zostal zastosowany. Najwigksza skuteczno$¢
uzyskuje si¢ przy podaniu od razu po stosunku lub bezposrednio przed owulacja — okoto 90%.
Lewonorgestrel moze by¢ stosowany w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego, jak rowniez w
czasie jednego cyklu mozna go podac czesciej niz jeden raz [3,4].

Nie ma jednoznacznych przeciwwskazan do stosowania preparatow z
lewonorgestrelem. Jedynie, co bardzo istotne, pacjentki karmigce piersig powinny wstrzymac
si¢ od karmienia przez 8 godzin po przyjeciu leku [5].

Do rzadkich zglaszanych dziatan niepozadanych zalicza si¢: nudnosci (najczescie)),
bole gtowy, plamienia z drég rodnych oraz wymioty (rzadko); jezeli wystapity one w ciagu 3
godzin od zazycia preparatu, mozna zatozy¢, ze nie zostala wchlonigta cata dawka leku. W
takim przypadku powinna zosta¢ podana druga dawka. U wigkszo$ci kobiet krwawienie
miesigczkowe wystepuje w niezaburzonym odstepie czasowym od poprzedniej miesigczki.
Czasami moze doj$¢ do wcze$niejszego krwawienia — najczesciej o okoto 1-2 dni wezesnie;,

lub do op6znionego krwawienia — najczesciej opdznienie do 7 dni [3,4].

e Octan uliprystalu (UPA)

UPA stosowany jest w antykoncepcji awaryjnej (UPA-EC) i zostat dopuszczony do
obrotu w 2009 roku w Europie oraz w 2010 roku w USA. UPA — to selektywny modulator
receptora  progesteronowego (SPRM) o mieszanym dzialaniu agonistycznym i
antagonistycznym [6].

Octan uliprystalu hamuje pik LH, dojrzewanie pecherzyka dominujacego i uwolnienie
komorki jajowej oraz wywiera staby, zalezny od dawki skutki wplyw na btong $luzowa macicy
endemetritm. UPA-EC (30mg, doustnie jednorazowo) nie wykazuje istotnego klinicznie
wplywu na na receptywno$¢ endometrium i nie wplywa niekorzystnie na zagniezdzenie
zarodka (badania in vitro i1 badania obserwacyjne) [8] REF 13. UPA moze mie¢ wptyw na
mechanizmy molekularne prowadzace do decydualizacji endometrium [6,7 UPA-EC ma
znikomy wptyw na mechanizmy poowulacyjne zwigzane z zaj$ciem w ciaze¢ [6,7].

Zaleca si¢ podanie jednej dawki doustnej leku z octanem uliprystalu (30mg) jak

najszybciej po niezabezpieczonym stosunku plciowym. Mozna stosowaé antykoncepcje
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awaryjng z UPA do 120 godzin, natomiast skuteczno$¢ leku maleje z czasem aplikacji. Tak
samo jak w przypadku preparatow LNG, wskazaniem do zastosowania preparatu z octanem
uliprystalu s3 sytuacje gdy: nie stosowano innej formy antykoncepcji lub wykorzystana
antykoncepcja mogta nie zadziata¢ prawidlowo (np. przerwanie cigglosci antykoncepcji
barierowej). Skutecznos$¢ octanu uliprystalu jest rOwnowazna ze skutecznoscia lewonorgestrelu
u kobiet, ktore przyjely preparat EC w przypadkach naglych w czasie do 72 godzin po stosunku
plciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku popetnienia bledu w czasie stosowanej
aktualnie metody antykoncepcji (np. pominigcie jednej lub wigcej tabletek antykoncepcyjnych)
[9,10].

UPA moze by¢ stosowany w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego, natomiast
wykazuje nizsza skuteczno$§¢ w przypadku zastosowania w okresie poowulacyjnym w
porownaniu do okresu przedowulacyjnego [9,10].

Nalezy jednak podkresli¢, ze antykoncepcja awaryjna pod postacig octanu uliprystalu
jest przeznaczona do stosowania sporadycznego i nie nalezy jej traktowac jako antykoncepcji
statej ani powtarza¢ dawkowania w tym samym cyklu miesigczkowym. W grupie kobiet
karmigcych, po przyjeciu 30mg UPA nie zaleca si¢ karmienia piersig przez kolejny tydzien [10].

Przeciwwskazaniami do stosowania octanu uliprystalu sa: ci¢zka astma oskrzelowa
leczona glikokortykosteroidami przyjmowanymi doustnie (UPA hamuje receptor dla
glikokortykosteroidow), stosowanie innych lekéw zwigkszajacych aktywno$¢ izoenzymu
CYP3A4 (przyspieszenie metabolizmu UPA), jak i nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
lekow zawierajacych progestagen, w tym innej EC z LNG (nawet do 12 dni).

Najczesdciej zglaszane dzialania niepozadane po zastosowaniu leku z UPA to: bdle

glowy, nudnosci, bole brzucha i bolesne miesigczkowanie [6,10].

Antykoncepcja awaryjna u mlodocianych

e Lewonorgestrel
U nastolatek skutecznos¢ LNG-EC jest podobna do skuteczno$ci stesewania
antykoncepcyjnej u kobiet dorostych; brak jest jednoznacznych przeciwwskazan do stosowania

LNG-EC u mlodocianych.

e Octanu uliprystalu
UPA-EC weelaEC jest odpowiedni do stosowania dla kobiet w wieku rozrodczym, w

tym nastolatek. Nie wykazano zadnych r6znic w zakresie bezpieczenstwa lub skutecznosci w
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populacji nastolatek w poréwnaniu z kobietami dorostymi w—wieku—eenajmnter+H81at-(wg
ChPL).

Dostepnosé antvkoncepcji awarvinej w Europie i na Swiecie

e Lewonorgestrel

Antykoncepcja awaryjna zawierajagca lewonogestrel (1,5mg) jest dostepna we
wszystkich panstwach Europy (i innych wymienionych ponizej) [11].

Kraje, w ktorych preparaty z LNG sa dostgpne bez recepty to: Albania, Andora,
Armenia, Austria, Azerbejdzan, Biatorus, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Czechy, Cypr, Dania,
Estonia, Finlandia, Republika Péinocnej Macedonii, Francja, Gruzja, Grecja, Hiszpania,
Holandia, Irlandia, Izrael, Litwa, Luksemburg, Lotwa, Malta, Moldawia, Niemcy, Norwegia,
Portugalia, Rumunia, Stowenia, Szwecja, Turcja, Serbia, Stowacja, Szwajcaria, Tadzykistan,
Turcja, Uzbekistan, Wielka Brytania, Wtochy [11].

Kraje, w ktorych LNG-EC jest dostepna z recepta od lekarza: Bosnia i Hercegowina,
Kazachstan, Polska, Rosja, Ukraina, Wegry [11].

e Octan uliprystalu

Preparaty antykoncepcji awaryjnej zawierajace octan uliprystalu dostepne sa w kazdym
kraju europejskim za wyjatkiem: Uzbekistanu, Gruzji, Azerbejdzanu, Republiki Potnocnej
Macedonii, Rosji [11].

Preparaty antykoncepcji awaryjnej zawierajagce UPA dostepne bez recepty sa w: Albanii,
Andorze, Austrii, Belgii, Bosni i Hercegowinie, Bulgarii, Chorwacji, Cyprze, Czechach, Danii,
Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Izraelu, Litwie, Lotwie,
Luksemburgu, Malcie, Motdawii, Niemczech, Norwegii, Portugalii, Rumunii, Stowacji,
Stowenii, Szwecji, Szwajcarii, Tadzykistanie, Wtoszech, Wielkiej Brytanii [11].

Preparaty antykoncepcji awaryjnej zawierajace octan uliprystalu dostepne wylacznie z

recepta sa w: Armenii, Bialorusi, Kazachstanie, Polsce, Serbii, Turcji, Ukrainie i Wegrzech

[11].



Podsumowanie

1. Lewonorgestrel i octan uliprystalu maja zblizone dziatanie kliniczne polegajace na:
hamowaniu piku LH, hamowaniu/opdznieniu owulacji oraz blokowaniu dojrzewania
pecherzyka dominujacego w jajniku.

2. Zardéwno lewonorgestrel (1,5mg jednorazowo doustnie), jak i octan uliprystalu (30mg
jednorazowo doustnie) stosowane w schemacie antykoncepcji awaryjnej nie majag wptywu na
hamowanie mozliwosci zaptodnienia w okresie poowulacyjnym, nie zaktocaja implantacji
zarodka w jamie macicy, jak i nie wptywaja na rozwoj zarodka/ptodu oraz cigzy (czyli nie

nalezag do preparatdw o wiasciwos$ciach wczesnoporonnych). LNG-EC i UPA-EC nie

zwigkszaja ryzyka wystapienia cigzy ektopowe;.

3. Lewonorgestrel rzadziej powoduje efekty niepozadane w pordwnaniu z preparatem
zawierajacym octan uliprystalu.

4. Lewonorgestrel jest preparatem, ktéry mozna stosowaé¢ do 72h po stosunku, a octan
uliprystalu do 120h. Skuteczno$¢ UPA jest rownowazna ze skutecznoscig LNG u kobiet, ktore
przyjety preparat EC w sytuacjach nagtych w czasie do 72 godzin po stosunku piciowym bez
zabezpieczenia lub w przypadku popelnienia btedu w czasie stosowanej aktualnie metody
antykoncepcji.

5. Po zastosowaniu LNG-EC (dawka 1,5mg) 1 UPA-EC (dawka 30mg) zaleca si¢
dodatkowe stosowanie miejscowej metody barierowej (np. prezerwatywa) do momentu
wystapienia kolejnego krwawienia miesigczkowego. W przypadku aktualnego stosowania
doustnej antykoncepcji hormonalnej, nie nalezy przerywa¢ cyklu antykoncepcji lecz
kontynuowac jege jej przyjmowanie do ukonczenia opakowania i dodatkowo do zakonczenia
cyklu stosowac metody barierowe.

6. Po przyjeciu LNG-EC (dawka 1,5mg) lub UPA-EC (dawka 30mg) nie zaleca si¢
karmienia piersig (przez 8 godzin przy LNG i 7 dni przy UPA).

7. PTGiP stoi na stanowisku, ze preparaty antykoncepcji awaryjnej (zaréwno
lewonorgestrel w dawce 1,5mg, jak i octan uliprystalu w dawce 30mg) powinny by¢ dostepne

bez recepty.
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