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la pilllela dei 5 giorni dopo?
La tiene in un cassetto FAZIO
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Barhara Liverzani

II'appello manca solo I'lta-

lia. E purtroppo non & una

novita. L'ulipristal acetato,
contraccetlivo d'emergenza in
grado di agire fino a5 giorni do-
po il rapporto a rischio, gia pre-
sente in 27 paesi europei pili
Israele, Stati Uniti e Canada, da
noi non riesce a ottenere il via
libera definitivo.

Eppure di tempo ne & passa-
to: non solo dall'approvazione
dell’Emea (I'ente europeo per il
controllo dei farmaci) datata mag-
gio 2009, ma anche da quando
la HRA Pharma, la societa far-
maceutica che lo produce, ha
presentato la richiesta di rico-
noscimento all’Aifa (I'Agenzia ita-
liana del farmaco) nell’agosto del
2009. Venti mesi non sono ba-
stati per dire sialla commercia-
lizzazione dell'ulipristal acela-
to e renderlo cosi disponibile per
le donne italiane.

Un ritardo inspiegabile e, pa-
radossalmente, abbastanza usua-
le nel nostro paese, almeno quan-
do si ha a che fare con farmaci
cattolicamente discutibili: la stes-
sa cosa € successa con il levo-
norgestrel, unaltro contraccet-
tivo di emergenza che agisce en-
tro 24 ore dal rapporto sessua-
le, e analogo percorso a ostaco-
li ha conosciuto la Ru486, la pil-
lola abortiva.

Del resto da un punto di vista
strettamente tecnico problemi
non ce ne dovrebbero essere.
Innanzitutto perché il farmaco
non presenla particolari profi-
li di rischio al punto che tutte
le altre autorita, quella europea
e statunitense in testa ma anche
quelle nazionali, hanno accor-
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dato il via libera in breve tem-
po. Poi perché, come ci spiega
Alberto Aiuto, general manager
dellafiliale italiana di HRA Phar-
ma, “si tratta di un farmaco di
fascia C ossia a totale carico del
cittadino per il quale I'Aifa in ge-
nere si occupa solo di ratifica-
reil prezzo divendita. Senza da-
re alcun parere tecnico”.

Invece, in questo caso, le co-
se sono andate diversamente.

La lunga pausa
di riflessione

Tutto nasce dal dubbio sulla
naturastessa dell’ulipristal: non
un contraccettivo ma un abor-
tivo, temono alcuni. Cosi dopo
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| via libera alla commercializzazione &
solo un primo passo che, almeno nel
caso dei farmaci con implicazioni eti-
che, non significa la fine dei problemi.
La storia del levonorgestrel é indica-
tiva. A oltre dieci anni dall'Ok dell'Aifa,
perunadonnariuscire ad avere nel pit
breve tempo possibile (unico modo per
massimizzare l'efficacia) Levonelle o
Norlevo (i due nomi commercialidel prin-
cipio attivo) é tutt'altro che semplice.
Un medico su due rifiuta difarela pre-
scrizione medica e nell’85% dei casilo
fa per motivi di coscienza.
E quanto emerge dal rapporto presen-
tato dall'associazione Vitadi Donnache
nel 2008 ha attivato il servizio Sos
Pillola del giorno dopo proprio per ga-
rantire a chi ne abbia bisogno la certez-

anche nel fine settimana, quando per esem-
pio i consultori sono chiusi’, ci spiega
Elisabetta Canitano, presidente dell‘as-
sociazione,

“Laddove non siamo presenticon i nostri
volontari, cerchiamodiattivarcitrovando
strutture chefaccianola prescrizione oin-
tervenendo presso i medici obiettori. Ma
I'obiezione dicoscienzainquesto casonon
hafondamento-aggiunge-inquantonon
si tratta di un farmaco abortivo. Il codice
deontologico riconosce al medicolapos-
sibilita di non fornire prestazioni contra-
rie alla sua coscienza a patto perd che cio
non sia lesivo del diritto del paziente ad
ottenere la cura. Quindi l'obiettore deve
attivarsipertrovare in breve tempoun col-
lega disposto a prescrivere il contraccet-
tivo di emergenza, E una cosa che purtrop-
po non fa quasi nessuno”.

Dopo 20 mesi
diattesail
contrac-
cettivo di

ben due interrogazioni parlamen-
tari il ministra della Salute, Fer-
ruccio Fazio, annuncia una pau-
sa di riflessione sulla pillola: pri-
ma affidandola agli esperli del-
la commissione tecnico-scienti-
fica dell’Aifa e poi richiedendo un
ulteriore parere al Consiglio su-
periore di sanita (Css) chiama-
to, in particolare, a esprimersi sul-

A

la compatibilita dell'ulipristal con
lalegge 194, quella che regola l'in-
terruzione di gravidanza nel
nostro paese. Arriviamo cosi a set-
tembre 2010 e a questo punto
il via libera sembra davveroa un
passo. £ qui che il Salvagente si
ferma nel racconto.

Cosa & successo nei sette me-
si che sono passati? Assoluta-
mente niente. Una novila in re-
alta c'e. Circaun mesefa, la dot-
toressa Concetta Mirisola, del-
lasegreleria generale del Css, al-
I'agenzia di stampa Adnkronos
ha dichiarato: “Quando il comi-
tato tecnico scientifico dell’Aifa
ci sottoporra la richiesta ci

emergenza
resta in

attesa di
autorizza-
zione”. Eora
si scopre che
la pratica non

€ mai
arrivata a chi
doveva dareiil
via libera

metteremo a lavoro immediata-
mente”. Ecco svelato il mistero
dell'impasse: semplicemente
nessuno ha ancora inviato al Css
la richiesta di parere.

Pratica dormiente

Commenta Alberto Aiuto: “Lab-
biamo appreso con grande scon-
forto solo a fine marzo. Eppure
da fonti del ministero sapevamo
che la richiesta era partita dal-
la segreteria del ministro il 22
marzo 2010". Dov’e allora che
la pratica si & bloccata? “Non lo
sappiamo, per questo da setti-
mane chiediamo un incontro a
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Guido Rasi, direttore generale
dell’'Aifa. L'impressione & che
I'agenzia sia rimasta scottata dal-
la vicenda della Ru486 (quando
il primo via libera dell'Aifa fu bloc-
cato dalla commissione Sanila
del Senato, ndr) e ora ci stia an-
dando con estrema cautela.

'escamotage & meltere la pra-

sulla cosiddetta pillola dei cin-

tica ulipristal nel cas-
setto e farla dormire”.

Del resto anche i dub-
bi medico-scientifici

que giorni dopo a questo punto
sono stati definitivamente chia-
riti. “A dicembre I'Emea ha for-
nito una nuove scheda tecnica
del medicinale in cui si precisa
meglio il meccanismo d’azione:
agisce solo come ritardante del-
I'ovulazione”. Dunque l'ulipri-
stal acetato alle dosi contenute
in EllaOne (il nome commercia-
le) non ha nessuna facolta di im-
pedire I'impianto dell’'embrione
nell'utero a fecondazione gia av-

venula.



