INFORMACJA PRASOWA

Czas odklama¢é tzw. antykoncepcje awaryjna — moze nawet wspieraé¢ Planowanie Rodziny

Wskaznik dzietnoéci w Polsce wciaz utrzymuje si¢ na zastraszajaco niskim poziomie - 1,33- podczas gdy
wspolezynnik dzietnosci zapewniajgcy zastepowalno$¢ pokolen wynosi okoto 2,1. Jako, ze planowanie rodziny
to dla kazdego bardzo osobista i wazna kwestia a Pary starajace si¢ o potomkow czgsto spotykaja sie z wieloma
przeciwnos$ciami: natury materialnej, z dostgpem do tak zwanej antykoncepcji awaryjnej czy problemami z
ptodnoscia. Podejmowane przez rzad dziatania w postaci programoéw pomocowych to dobra droga do pokonania
przeszkod, ale tylko na polu materialnym a co z pozostatymi wyzej wymienionymi zagadnieniami?

Problem plodnosci w Polsce:

Nad kwestiami ptodnosci w Polsce i na $wiecie pochylaja si¢ wybitni specjalisci od kilkunastu lat.
Kwestia ta dotyka glownie spoteczenstw ,,zachodu”. Wedtug ekspertow, z réznych srodowisk, panuje powszechna
zgoda, ze problem istnieje i z kazdym rokiem bedzie si¢ poglebial (obecnie dotyczy on wedlug réznych danych
od okoto 10-14 % par w wieku rozrodczym w Polsce i okoto 8-10% populacji na $wiecie przyp. red). Wptyw na
,,L0Zw0j” tej sytuacji maja dziesigtki czynnikow wsrod ktérych mozna wymieni¢ m.in. :

- przebyte w dziecinstwie choroby

- uzywki

- stres

- przyjmowane leki i stosowane metody terapeutyczne

- czynniki §rodowiskowe (zanieczyszczenie sSrodowiska)
- choroby uktadowe (cukrzyca, nowotwory)

- choroby cywilizacyjne ( otytos¢)

Wsrdd par starajacych si¢ o dziecko tak zwany czynnik meski czy zenski wystepuja rownie czgsto
(50/50). W przypadku mezczyzn mozna stosowaé leczenie w postaci Suplementow Diety, np. Profertil-u
(rekomendowany przez Polskie Towarzystwo Andrologiczne), ktory zawiera antyoksydanty poprawiajace, jakos$¢
nasienia, potwierdzong badaniami klinicznymi. Takie produkty na rynku w Polsce wystepuja w kilku wariantach
i sg dostepne bez recepty. W przypadku kobiet leczenie problemoéw z ptodno$cig zazwyczaj jest trudniejsze ( nie
odnosi si¢ to do catkowitej bezptodnosci — pojecie oznaczajgce catkowity brak mozliwosci sptodzenia dziecka-,
ktora niezaleznie od pici wymaga podjecia innych dziatan np. leczenia poprzez Naprotechnologie lub przy
zastosowaniu techniki In Vitro przyp. red.), wymaga konsultacji i leczenia pod opieka lekarza.

Warto w tym miejscu zaznaczy¢, ze z niektorymi przyczynami problemoéw z ptodnos$cig mozemy sobie
poradzi¢ sami: ograniczajgc uzywki, dbajac o swoja diete, poprzez ¢wiczenia czy unikanie stresu. Wsrod
specjalistow panuje rowniez powszechne przekonanie, ze pary starajace si¢ o dziecko powinny udac si¢ do lekarza
by profilaktycznie podda¢ si¢ badaniom ptodnosci.



Tak zwana ¢’Antykoncepcja Awaryjna’’:

Antykoncepcja ,,hamuje, wstrzymuje ptodnos¢”, dlatego potrzebna jest odpowiednia edukacja w tym
zakresie, tak by nie stata si¢ ona, jedna z przyczyn nieptodnosci a jedynie odpowiednim narzgdziem w planowaniu
rodziny. Od momentu stworzenia tabletki antykoncepcyjnej dla kobiet, minglo 50 lat. Jak duzy wptyw
antykoncepcja hormonalna ma na planowanie rodziny pokazuja statystyki - juz 22 % Polek stosuje antykoncepcje
hormonalna ( na $wiecie jest to okoto 100 min kobiet). Antykoncepcja stala si¢ jedna z najpowszechniejszych
metod planowania rodziny w Polsce (w ankiecie z listopada br. z portalu: www.eFarmaceuta.pl , wsrod
Polek, ponad 80% badanych kobiet opowiedzialo si¢ za dopuszczeniem “’ella-one’’ bez recepty)

Antykoncepcja awaryjna w Polsce

Pojecie Antykoncepcji Awaryjnej jest mato powszechne i sprowadzane do sloganéw oktamujacych
pacjentki - ,tabletki/pigutki dzien po” oraz ,tabletki aborcyjne”. Na rynku dostepna jest , nazywana nowoczesng
- tabletka antykoncepcyjna, ,.ella-One”- przeznaczona do stosowania w nagtych wypadkach. Najwyzszy czas
obali¢ mity na temat tabletki ,,ella-One”, upowszechniane przez niedostatecznie wyedukowane i $§wiadome kregi
tak zwanych pseudo “’obroncow zycia’’.

Tabletka “’ella-One’ nie ma dzialania wczesnoporonnego, niec wptywa negatywnie na zagniezdzanie si¢
zarodka. Ponadto jest jedyng tabletkg antykoncepcji doraznej w Europie, ktora moze opdzni¢ jajeczkowanie
nawet tuz przed jego wystapieniem, (czyli wtedy, gdy ryzyko ciazy jest najwigksze) poprzez przesunigcie
momentu owulacji, o 5 dni. Jest to czas, w ktorym plemniki tracg swoja zywotnos¢ i nie sa w stanie dotrzec¢ do
komérki jajowej, aby ja zaplodnié. Nalezy dodaé, ze “’ella-One’ ma bardzo korzystny profil bezpieczenstwa
(0,02% pacjentek w Polsce zgtosito dziatania niepozadane takie jak: niechciana cigza (28,4% - 23 przypadki, z
81 co pokazuje, ze preparat nie dziala aborcyjnie), bole glowy, nudnosci, bole brzucha i bolesne okresy).
Trzeba zwrdcié rowniez uwage na liczne badania kliniczne, ktore wykazaty, ze preparat “’ella-One’ nie powoduje
przerwania istniejacej ciazy (Potwierdzone wpisem do dokumentu Charakterystyka Produktu Leczniczego
(CHPL))

“’ella-One’ zawiera 30 mg. octanu uliprystalu — hormonu sterydowego. Europejska Agencja ds. Lekow
(EMA) zaproponowata unikanie jakichkolwiek aluzji co do mozliwego uzycia octanu uliprystalu jako $rodka
aborcyjnego w celu uniknigcia uzycia leku off-label (praktyka przepisywania pacjentom lekéw na schorzenia
inne niz przewidziane w procesie autoryzacji rynkowej przyp. red.). Mato prawdopodobne jest wiec, by octan
uliprystalu mogt by¢ efektywnie stosowany jako srodek aborcyjny, gdyz w przypadku np. ,.ella-One” stosowany
jest w znacznie mniejszej dawce. W 2014 roku Komisja Europejska na podstawie rekomendacji EMA zmienita
status leku na dopuszczone do sprzedazy bez recepty, wedtug EMA tabletki mogg by¢ ,,stosowane bezpiecznie i
skutecznie bez potrzeby uzyskania recepty”.

Obecnie “’ella-One’ w wigkszo$ci krajow UE jest sprzedawana bez recepty. Na Malcie, uznawanej za
jeden z najbardziej katolickich czlonkéw Unii Europejskiej, podjeto decyzje ( takze po nieformalnej
konsultacji z lokalng “’hierarchig koscielng’’), o dopuszczeniu do obrotu tak zwanych tabletek ,,dzien - po” jako
leki OTC, o czym poinformowat na poczatku pazdziernika br. prof. Anthony Serracino Inglott, Przewodniczacy
Urzedu Lekoéw Malty, w wywiadzie dla Maltanskiego Times. Przewodniczacy Urzgdu Lekoéw zwrocit uwage na
kilka istotnych kwestii zwigzanych ze stosowaniem tabletki ,,dzien- po™:

- po pierwsze najwazniejsza jest ,,skuteczno$¢” ((im szybciej zostanie zaaplikowana tym wigksza skutecznosé),
dlatego kierowanie pacjentow do lekarza po recepty obniza skuteczne dziatanie pigutki

- po drugie system medyczny na Malcie, a takze poziom produkowanych farmaceutykdéw oraz umiejgtnosci
samych farmaceutow nalezy do najwyzszych w Europie


http://www.efarmaceuta.pl/
https://pl.wikipedia.org/wiki/Pozarejestracyjne_stosowanie_lek%C3%B3w

- po trzecie zarowna Izba Lekarska, Komisje Parlamentarne jak i Urzad Lekow musza kierowac¢ si¢ zapewnieniem
pacjentom komfortu i skutecznego dziatania lekow

Na takich 3 ,,filarach” opieramy decyzje 0 wprowadzeniu tego leku do obrotu bez recepty — dodat Prof. Serracino

Podobnie kwestie stosowania “’ella-One’” ocenit Pan prof. dr med. Johannes Bitzer Prezydent Europejskiego
Stowarzyszenia Zapobiegania Cigzy i Zdrowia Reprodukcyjnego, mowiac ( jako Gosé konferencji Nieptodnosé-
Plagg XX1-2016 w Warszawie ), iz wiodacy preparat w segmencie antykoncepcji awaryjnej (“’elle-One’’) dziata
na op6znienie owulacji a nie na endometrium, co bylo podstawg do dopuszczenia go do sprzedazy bez recepty
przez EMA (Europejska Agencja Lekéw) ze wzgledu na efektywnos$é a przede wszystkim wysoki poziom
bezpieczenstwa.

Po roku od dopuszczenia tego preparatu jako OTC w Europie, jak wskazat Prof. Bitzer ( sprawdzone na badaniach
przez ponad 7 min. pacjentek), profil bezpieczenstwa “’elle-One’ nie ulegt zmianie.

Profesor Bitzer nie wykluczyl, iz by¢ moze na uzytek polskiego $Srodowiska pacjentek, mozna rozwazy¢
ograniczenie dostepnosci tego ( “’elle-One’” ) lub innych preparatow bez recepty, dla osob/pacjentek ponizej 18
roku zycia.

Taki tez wniosek padt podczas warszawskiej Debaty z udzialem m.in.: prof. Bitzera , prof. Chazana , prof.
Mariana Szamatowicza i wielu innych, rownie niezaleznych autorytetow ( w ramach konferencji ,,Nieptodno$é¢
Plaga XXI wieku www.2016.nieplodnosc.org.pl ) .

Warto doda¢, ze antykoncepcja awaryjna dedykowana jest do ‘’sporadycznego uzytku’’. Ostatnie
badania na temat stosowania S$rodkow antykoncepcyjnych i opinii farmaceutow o takich preparatach,
przeprowadzone w listopadzie 2016 r.* przez Millward Brown we wspotpracy z Panig prof. dr hab. n. med.
Violetta Skrzypulec-Plinta (Prorektorem Slaskiego Uniwersytetu Medycznego), wynika, ze <’ella-One’’ wbrew
opinii niektorych urzednikéw Ministerstwa Zdrowia, nie jest stosowana przez nastolatki — osoby w wieku
ponizej 18 lat stanowig bowiem niespetna 2% Kkupujacych “’ella-One’’. Najwiekszg grupe pacjentéw aptek
kupujacych “’ella-One’” (45%) stanowig osoby w wieku 25-30 lat , wigc raczej juz $wiadomie podejmujace
decyzje.

Tabletka antykoncepcyjna zrewolucjonizowata podej$cie do planowania rodziny zar6wno w Polsce jak i na
swiecie, dlatego tez warto zadba¢, o jako$¢ stosowanych srodkow i bezpieczenstwo przysztych matek,
dopuszczajac tylko bezpieczne i przebadane preparaty do powszechnego uzytku.

Szczegolnie w obecnym momencie spolecznej debaty i troski o stan prokreacji naszego spoleczenstwa , gdy
odpowiedzialne korzystanie z unikalnej tabletki “’ella-One’’ stanowi wazny element bezpieczerstwa pacjentek i

moze by¢ wrecz kluczowym “'narzedziem wsparcia’ wykorzystywanym przez Pary w planowaniu rodziny.

O czym jak nigdy dotgd naleiy coraz czesciej przypominaé zaréwno lekarzom-ginekologom, poloinikom,
ale rowniez farmaceutom.

Opracowal:

( na podstawie stenogramow wystapien Ekspertow oraz dostepnych w przestrzeni zrédet naukowych )
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