Ella one

Che cos’e Ellaone?

Ellaone ¢ un medicinale contenente il principio attivo ulipristal acetato ed e disponibile in
compresse di colore bianco (30 mg).

Per che cosa st usa?

Ellaone € un contraccettivo femminile d’emergenza che va assunto entro cinque giorni da un
rapporto non protetto o dal fallimento di un altro contraccettivo (ad esempio rottura del
preservativo durante il rapporto). Il medicinale puo essere ottenuto soltanto con prescrizione
medica in Francia, Germania, Inghilterra e Belgio.

Come st usa Ellaone?

Ellaone va assunto nella quantita di una compressa non appena possibile e comunque non
oltre cinque giorni dal rapporto non protetto o dal fallimento del metodo contraccettivo(120
ore ¢ la durata media della vita di uno spermatozoo), Assunta dopo 24 ore dal rapporto a
rischio la percentuale di efficacia diminuisce . La compressa puo essere assunta a stomaco
pieno o vuoto. Se subentra vomito nelle tre ore successive all’assunzione, va assunta un’altra
compressa. Ellaone puo essere assunta in qualsiasi momento durante il ciclo mestruale.

Come agisce Ellaone?

Perché inizi la gravidanza occorre che si verifichi ’ovulazione (rilascio dell’ovulo) seguita dalla
fecondazione dell’ovulo (fusione con uno spermatozoo) e dal suo impianto nell’utero. Il
progesterone, un ormone sessuale, stimola la produzione delle proteine che determinano i
tempi dell’ovulazione e preparano la parete uterina ad accogliere 'ovulo fecondato.

Il principio attivo di Ellaone, I'ulipristal acetato, agisce da modulatore del recettore del
progesterone, legandosi ai recettori ai quali normalmente si lega il progesterone e inibendo
cosi I'azione dell’'ormone. Grazie alla sua azione sui recettori del progesterone, Ellaone
impedisce l'instaurazione della gravidanza intervenendo nell’ovulazione e con possibili
modificazioni della parete uterina.

percentuali

Ellaone si ¢ dimostrato efficace come contraccettivo di emergenza. Delle donne che hanno
portato a termine lo studio principale, il 2,1% (26 su 1241) € rimasto gravido, ovvero meno del
5,5% delle donne che prevedibilmente sarebbero rimaste gravide qualora non avessero
assunto alcun contraccettivo. Ellaone pertanto ha evitato circa tre quinti delle gravidanze
prevedibili. L’altro studio, sulle donne che avevano assunto il medicinale entro due giorni dal
rapporto non protetto o dal fallimento del contraccettivo, conferma anch’esso I'efficacia di
Ellaone.

effetti indesiderati



Gli effetti indesiderati pit comuni associati ad Ellaone (ovvero osservati in oltre 1 paziente su
10) sono dolori addominali e disturbi del ciclo mestruale.

Ellaone non va usato nelle donne che potrebbero essere ipersensibili (allergiche) all’'ulipristal
acetato o ad uno qualsiasi degli altri componenti. Non puo inoltre essere usato nelle donne gia
gravide.

Perché e stato approvato Ellaone?

Il comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) ha deciso che i vantaggi di Ellaone
superano i rischi nella contraccezione di emergenza entro cinque giorni dal rapporto non
protetto o dal fallimento del contraccettivo, e ha raccomandato il rilascio dell’autorizzazione
all'immissione in commercio per Ellaone.

Altre informazioni su Ellaone:

Il 15 maggio 2009 la Commissione europea ha rilasciato alla Laboratoire HRA Pharma
un’autorizzazione all'immissione in commercio per Ellaone, valida in tutta I'Unione europea.

La polemica su EllaOne, in Francia, riguarda il prezzo, il fatto che per il momento non sia
rimborsata dalla Sécurité sociale e che per averla ci sia bisogno di una ricetta medica. Invece,
NorLevo dal gennaio 2002 € in vendita libera e viene data gratis alle minorenni, sia nelle
farmacie che dalle infermerie scolastiche Ma la richiesta e di estendere queste prerogative
anche a EllaOne, che necessita della prescrizione medica perché contiene una molecola,
I'ulipristal acetato, che non € mai stato utilizzato prima in una medicina. Il costo di 30 euro la
scatola, non rimborsato, € considerato un problema.

Un dossier che domanda il rimborso di ella one ¢ gia stato presentato alla securite sociale e
per la fine del 2009 einizio 2010 il problema doverebbe essere risolto.

La pillola del giorno dopo e quella del dopodomani sono particolarmente utili in un paese
dove l'interruzione volontaria di gravidanza subisce numerosi ostacoli. il numero di medici
che la praticano € in diminuzione, perché si tratta di un atto non valorizzante, che non
permette di fare carriera in ospedale.

NorLevo e EllaOne sono diverse dalla Ru 486. Le prime due sono da usare quando c’¢ il
minimo dubbio, prima di aver fatto un test di gravidanza. Sono assimilate alla contraccezione
(d’emergenza). La Ru 486, provoca invece un aborto quando la gravidanza € in corso.

Non manca qualche polemica, soprattutto da parte di alcune associazioni cattoliche francesi
che paragonano la pillola «del dopodomani» a quella abortiva (Ru486), che ha scatenato
notevoli proteste ovunque, Italia inclusa. Ma secondo, I’Associazione francese per la
contraccezione, non esistono ambiguita fra i due prodotti.

“L’EllaOne impedisce 'ovulazione mentre la Ru486 fa si che non avvenga I'impianto
dell’ovulo nell'utero.”

Cio non impedisce In italia di sollevare polveroni mediatici sul fatto che I' entarta in campo
di un contarccettivo d'emergenza piu efficace sia un incentivo per le giovani a fare sesso non
protetto.






