CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA'
SESSIONE L1I

Seduta straordinaria del 4 agosto 2020

IL CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA'
SEZIONE V

Vista la richiesta della Direzione generale della prevenzione sanitaria (DGPREV) n.prot.
0021076 del 16 giugno 2020 avente ad oggetto: “Aggiornamento Linee di indirizzo
sull'interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone (RU486) e prostaglandine.
Richiesta parere tecnico al Consiglio Superiore di sanita (CSS)” pervenuta al Consiglio
superiore di sanita (CSS) in data 16 giugno 2020;

Premesso che con la suddetta richiesta la citata Direzione generale ha trasmesso al CSS
I’appunto inviato al Sig. Ministro della salute avente ad oggetto: “Aggiornamento linee di
indirizzo sull'interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone e prostaglandine
approvate il 24 giugno 2010 ”;

Tenuto conto che la DGPREV con il predetto appunto ha rappresentato al Ministro della
salute, per il tramite dell’ufficio di Gabinetto, quanto di seguito riportato:

- in data 8 aprile 2020, da parte di esponenti della Camera dei Deputati —
Intergruppo Donne, Diritti e Pari Opportunitd ~ ¢ stata inviata al Signor
Ministro una nota, con la quale si segnala una problematica, riferita di
particolare urgenza e rilevanza, legata a gravi difficolta di accesso
all'interruzione volontaria di gravidanza (IVG), come conseguenza
indiretta dell'emergenza epidemiologica COVID-19;

- nella medesima nota si formula la proposta di favorire, ove possibile, il
ricorso all'interruzione farmacologica € a protocolli di cura che siano in
grado di minimizzare i ricoveri ospedalieri. Inoltre, al fine di proteggere il
personale sanitario e ridurre il rischio di contagio, si ritiene necessario inserire,
tra 1 prelievi pre-IVG chirurgica, anche il tampone per la ricerca di SARS-
CoV-2, in modo che alle donne positive siano riservati percorsi dedicati. A
fianco di queste iniziative si rivela anche opportuno un rafforzamento della
rete nazionale dei consultori, oltre ad un massimo raccordo con i tribunali
competenti per semplificare i percorsi delle donne minorenni;

- infine ['Intergruppo Parlamentare rappresenta l'esigenza di consentire
I'ammissione al trattamento con metodo farmacologico, alle donne ) S P
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gravidanza con amenorrea fino a sessantatré giorni anziché entro i
quarantanove giorni, come attualmente indicato per il ricorso a tale procedura;

- medesime proposte sono state formulate e sottoscritte congiuntamente
dalla Rete Italiana Contraccezione Aborto (Pro-Choice), dalla Libera
Associazione Italiana Ginecologi per l'applicazione della L.194 (LAIGA),
dall'Associazione Medici Italiani Contraccezione e Aborto (AMICA) e
dall'Associazione Vita Di Donna Onlus;

- sono state presentate in sede parlamentare alcune interrogazioni finalizzate ad
acquisire elementi di chiarimento in ordine all'esercizio del diritto
all'interruzione di gravidanza, nel contesto dell'attuale emergenza sanitaria;

- 1 criteri in base ai quali in [talia ¢ consentita la procedura di interruzione di
gravidanza con metodo farmacologico risultano definiti attualmente dalle
Linee di indirizzo sulla interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone e
prostaglandine, elaborate dalla Commissione appositamente costituita, su
richiesta espressa dal Consiglio Superiore di Sanita nel parere del 18 marzo
2010 per individuare le modalita di utilizzo del farmaco RU-486 e per definire
le modalita di raccolta dei dati utili al monitoraggio del suo impiego. Le Linee di
indirizzo sono state approvate in data 24 giugno 2010;

- come st evince dalla premessa del predetto documento di Linee di indirizzo,
uno dei profili cruciali dell'interruzione volontaria di gravidanza con metodo
farmacologico riguarda la verifica di compatibilita e di coerenza con i principi e i
parametri di sicurezza posti dalla Legge n. 194 del 1978. Le questioni tecniche,
cio¢ le modalita di somministrazione, la sorveglianza su eventi avversi ed
effetti collaterali, 1 dati epidemiologici e il follow up, devono infatti risultare
rispondenti alla legge n. 194del 1978 ;

- nelle Linee di indirizzo sono richiamati gli elementi essenziali di valutazione
espressi dal Consiglio Superiore di Sanita, nei pareri formulati-il_18 marzo
2004, il 20 dicembre 2005 e il 18 marzo 2010. In particolare il CSS ha ritenuto
necessario, per rispettare le basi giuridiche enunciate nella legge n. 194/1978,
articolo 8, prevedere il regime di ricovero ordinario per l'intera procedura
abortiva e tra le motivazioni addotte si cita anche "la non prevedibilita del
momento in cui avviene l'aborto" oltreché "il rispetto della legislazione vigente
che prevede che l'aborto avvenga in ambito ospedaliero”. 1l regime di ricovero
ordinario prevede l'assegnazione di un posto letto e la permanenza continuativa
della paziente con pernottamento nella struttura ospedaliera. Inoltre & stato
indicato dal CSS che "T'associazione di mifepristone e misoprostolo deve essere
somministrata in ospedale pubblico o in altra struttura prevista dalla predetta
legge e la donna deve essere ivi trattenuta fino ad aborto avvenuto”. 1l regime
di ricovero attiva una procedura che viene chiusa al termine del percorso
Terapeutico;

Tt e -~ .- .con_la delibera AIFA n. 14 del 30 luglio 2009, ¢ stata deliberata
l'approvazione per l'autorizzazione all'immissione in commercio del farmaco
mifepristone (Mifegyne). Tale delibera delinea: "i vincoli delpercorso di- - - —
utilizzo del farmaco e del monitoraggio dei relativi rischi ed esiti"; "l’utilizzo
delfarmaco é subordinato al rigoroso rispetto della legge n. 194 del 1978 a
garanzia e a tutela della salute della donna; in particolare deve essere
garantito il ricovero in una delle strutture sanitarie individuate dall'art. 8
della legge n. 194 del 1978 dal momento dell'assunzione del farmaco fino alla
verifica dell’espulsione del prodotto del concepimento. Tutto il percorso
abortivo deve avvenire sotto la sorveglianza di un medico del servizio

ostetrico ginecologico cui é demandata la corretta informazione sull’utillﬁ,z,gf’;’ﬁé?t?ﬁ;
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del medicinale, sui farmaci da associare, sulle metodiche alternative e sui
possibili rischi connessi, nonché ['attento monitoraggio onde ridurre al
minimo le reazioni avverse segnalate, quali emorragie, infezioni ed eventi
fatali. Con particolare riguardo alle possibili reazioni avverse, tenuto conto
anche del riassunto delle caratteristiche del prodotto approvato dall'Agenzia
europea del farmaco, della citata nota dell'ufficio di farmacovigilanza del 29
luglio 2009 nonché della bibliografia disponibile, che avvertono sui rischi
teratogeni  connessi alla possibilita del fallimento dell'interruzione
farmacologica di gravidanza e del sensibile incremento del tasso di
complicazioni in relazione alla durata della gestazione, | 'assunzione del
farmaco deve avvenire entro la settima settimana di amenorrea”;

nelle citate Linee di Indirizzo viene ribadito che l'interruzione volontaria di
gravidanza attraverso il metodo farmacologico ¢ una procedura, distinta in piu
fasi, che si basa sull'assunzione di almeno due principi attivi diversi, il
mifepristone (RU486) e una prostaglandina, a distanza di 48 ore l'uno dall'altro;

Premesso, inoltre, che la DGPREV nell’appunto sopra citate, per completezza del quadro
conoscitivo, ha ritenuto utile richiamare:

alcune evidenze sul ricorso all'lTVG con metodo farmacologico, disponibili
attraverso la Relazione al Parlamento del Ministro della Salute, sulla attuazione
della Legge contenente norme per la tutela sociale della maternitd e per
l'interruzione volontaria di gravidanza - Legge 194/78, riferita ai dati dell'anno
2017. Le predette evidenze mostrano che, anche se la metodica dell'isterosuzione
secondo Karman rappresenta la tecnica pit utilizzata (nel 2017 50.5% dei
casi), si rileva un incremento dell'aborto farmacologico: nel 2017 il
mifepristone con successiva somministrazione di prostaglandine ¢ stato
adoperato nel 17.8% dei casi, rispetto al 15.7% del 2016 e al 12.9% del 2014.
Per il 2017 tutte le Regioni sono state in grado di fornire l'informazione
dettagliata del tipo di intervento, come riportata. nella scheda D 12/Istat che
prevede anche la suddivisione dell'aborto farmacologico in =~ "Solo
Mifepristone", "Mifepristone+prostaglandine”e "Sola Prostaglandina", che nel
suo insieme ¢ stato pari a 20.5%. Il ricorso all'aborto farmacologico, tuttavia,
varia molto fra le Regioni;

che nel contesto della situazione pandemica, il Ministero ha emanato alcune
disposizioni contenenti linee di indirizzo organizzative dei servizi ospedalieri e
territoriali in corso di emergenza COVID-19, finalizzate alla rimodulazione dei
servizi di assistenza e alla separazione dei percorsi clinico-assistenziali,
ricomprendendo 1'lVG tra le prestazioni sanitarie indifferibili per 1'ambito
ginecologico. In proposito ha richiamato le seguenti disposizioni:

v’ Circolare n. 7422 del 16.03.2020 "Linee di indirizzo per la rimodulazione

dell 'attivita programmata differibile in corso di emergenza Covid-19";

v" Circolare n. 7865 del 25.03.2020 "Aggiornamento delle linee di indirizzo

organizzative dei servizi ospedalieri e territoriali in corso di emergenza COVID-
1 9 u’,

v" Circolare n. 8076 del 30.03.2020 "Chiarimenti rif. linee di indirizzo per la

rimodulazione dell 'attivita programmata differibile in corso di emergenza
Covid-19";

Preso atto che con il predetto appunto la DGPREV ha richiesto al Ministro della
salute I’autorizzazione a procedure secondo quanto rappresentato:“al fine di




SJarmacologico, in regime di day hospital e in regime ambulatoriale, come in uso nella gran
parte degli altri Paesi europei, si propone di poter acquisire un parere tecnico da
parte del CSS nonché di prevedere l'aggiornamento delle Linee di indirizzo sull'lVG
con l'uso di mifepristone (RU486) e prostaglandine, tenendo anche in considerazione la
possibilita di monitoraggio da remoto attraverso dispositivi tecnologici di telemedicina ”’;

Vista la legge 22 maggio 1978, n.194 “Norme per la tutela sociale della maternita e
sull’interruzione volontaria della gravidanza” e, in particolare, 1’art.8 che prevede:
“L’interruzione della gravidanza é praticata da un medico del servizio ostetrico-
ginecologico presso un ospedale generale tra quelli indicati nell articolo 20 della legge 12
febbraio 1968, numero 132, il quale verifica anche [’inesistenza di controindicazioni
sanitarie. Gli interventi possono essere altresi praticati presso gli ospedali pubblici
specializzati, gli istituti ed enti di cui all’articolo 1, penultimo comma, della legge 12
Sfebbraio 1968, n. 132, e le istituzioni di cui alla legge 26 novembre 1973, numero 817, ed
al decreto del Presidente della Repubblica 18 giugno 1958, n. 754, sempre che i rispettivi
organi di gestione ne facciano richiesta. Nei primi novanta giorni l’interruzione della
gravidanza puo essere praticata anche presso case di cura autorizzate dalla regione,
fornite di requisiti igienico-sanitari e di adeguati servizi ostetrico-ginecologici’............ Nei
primi novanta giorni gli interventi di interruzione della gravidanza dovranno altresi poter
essere effettuati, dopo la costituzione delle wunita socio-sanitarie locali, presso
poliambulatori pubblici adeguatamente attrezzati, funzionalmente collegati agli ospedali
ed autorizzati dalla regione;

Vista la delibera AIFA n. 14 del 30 luglio 2009, con la quale & stata
approvata l'autorizzazione all'immissione in commercio della specialitd medicinale
(Mifegyne). Tale delibera delinea: "i vincoli del percorso di utilizzo del farmaco e del
monitoraggio dei relativi rischi ed esiti: l'impiego del farmaco deve trovare applicazione
nel rigoroso rispetto dei precetti normativi previsti dalla Legge 22 maggio 1978, n.194 a
garanzia e a tutela della salute della donna; inparticolare deve essere garantito il
ricovero in una delle strutture sanitarie individuate dall'art. 8 della citata Legge n.
194/78 dal momento dell'assunzione del farmaco fino alla verifica dell' espulsione del
prodotto del concepimento. Tutto il percorso abortivo deve avvenire sotto la sorveglianza
di un medico del servizio ostetrico ginecologico cui ¢ demandata la corretta
informazione sull'utilizzo del medicinale, sui farmaci da associare, sulle metodiche
alternative e sui possibili rischi connessi, nonché l'attento monitoraggio onde ridurre al
minimo le reazioni avverse segnalate, quali emorragie, infezioni ed eventi fatali. Con
particolare riguardo alle possibili reazioni averse, tenuto conto anche del riassunto delle
caratteristiche del prodotto approvato dall'Agenzia europea del farmaco, della citata
nota dell'ufficio di farmacovigilanza del 29 luglio 2009 nonché della bibliografia
disponibile, che avvertono sui rischi teratogeni connessi alla possibilita del fallimento
dell'interruzione farmacologica di gravidanza e del sensibile incremento del tasso di
complicazioni in relazione alla durata della gestazione, I’assunzione del farmaco deve ~
avvenire entro la settima settimana di amennorea...”

>

Premesso che il Consiglio Superiore di Sanita si ¢ precedentemente espresso sul tema
dell’aborto farmacologico e, in particolare:

- nella seduta del 18 marzo 2004 il Consiglio in merito al quesito circa
“Sperimentazione clinica:interruzione volontaria di gravidanza (IVG) con
Mifepristone (RU 486) e Misoprostolo:Richiesta di parere sulle garanzie di tutelg,-.
contro i potenziali rischi da interruzione volontaria di gravidanza, al di fuorz‘fz’%lle >
strutture sanitarie, ai fini della compatibilita giuridica con le dzsposzzzont?dq!“ 2




_Esaminata la documentazione trasmessa a supporto della richiesta di parere;

legge n.194 del 1978, con particolare riguardo all’articolo 8" esprimeva parere
favorevole circa la legittimita della sperimentazione, in conformita all’art.8 della
legge 194/78, solo nel caso in cui la stessa si fosse svolta in ambito ospedaliero;

- nella seduta del 20 dicembre 2005 I’Assemblea Generale cui erano stati sottoposti
quesiti relativi alla sperimentazione del farmaco RU 486, per I’interruzione di
gravidanza, riteneva che ’introduzione ¢ 1’impiego in talia del medicinale indicato
per I’interruzione volontaria della gravidanza non potessero essere in conflitto con
la specifica disciplina prevista dalla legge 194/78 e che il farmaco, in associazione
con misoprostolo, dovesse essere somministrato in ospedale pubblico o in altra
struttura prevista dalla stessa legge, in regime di ricovero fino ad aborto avvenuto;

- nella seduta del 4 marzo 2008 1I’Assemblea Generale in merito alla richiesta di
parere del Ministro pro tempore “sulle modalita di impiego del farmaco RU 486 nel
pieno rispetto della legge 194 del 1978 in relazione all’imminente registrazione e
commercializzazione di tale farmaco, anche sulla base di quanto osservato dal
Direttore dell’Agenzia Italiana del farmaco” aveva ritenuto opportuno sospendere
I’espressione del parere in attesa che si concludesse ’iter autorizzativo da parte
dell’AIFA;

- nella seduta del 18 marzo 2010 I’ Assemblea Generale, in merito alla richiesta con la
quale 1l Ministro pro tempore, con riferimento alla recente autorizzazione
all’immissione in commercio del farmaco mifepristone (RU 486) da parte
dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), aveva posto al CSS quesiti in merito
a:modalita di impiego di tale farmaco nel rispetto della legge 194 del 1978;
opportunita di stilare linee guida che rendano uniformi i livelli di sicurezza di tale
farmaco a livello nazionale; definizione di “ricovero” anche in relazione alla
determina dell” AIFA” aveva ritenuto necessario al fine di garantire il rispetto della
legge 194/78 su tutto il territorio nazionale, che il percorso dell’interruzione
volontaria di gravidanza medica avvenga in regime di ricovero ordinario fino alla
verifica della completa espulsione del prodotto del concepimento e aveva
raccomandato altresi, che sulla base delle considerazioni sopra riportate, vengano
stilate e concordate linee di indirizzo da formulare sulla base della elaborazione dei
dati in materia di IVG medica e chirurgica e della loro comparazione;

Visto il documento trasmesso al CSS dalla DGPREV, ad integrazione della citata richiesta
di parere, con nota, n. prot.0021783 del 22 giugno 2020, concernente: “Linee di indirizzo
sulla interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone( RU486) e prostaglandine-
Integrazione documento”;

Ritenuto di approfondire la problematica sopra citata anche attraverso I’istituzione,
nell’ambito della Sezione V, di un Gruppo di lavoro istruttorio la cui istituzione e
composizione sono stati ratificati dal Comitato di Presidenza del CSS nella riunione
tenutasi in data 14 luglio 2020. II predetto Gruppo di lavoro, coordinato dal prof. Giuseppe
Remuzzi, Presidente della Sezione V del CSS, risulta composto come di seguito riportato:
prof. Renato Bernardini, componente della Sezione V del CSS, prof. Giuseppe Curigliano,
componente della Sezione V del CSS, prof. Carlo Foresta, Vice Presidente della Sezione III
del CSS, prof. Giovanni Scambia, Vice Presidente della Sezione I del CSS, dott. Nicola
Magrini, direttore generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), dott. Giovanni
Rezza, direttore generale della Direzione generale della prevenzione sanitaria, dott.
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Giampiero Camera ¢ dott.ssa Sara Angelone, designati quali rappresentanti della Direzione
generale dei dispositive medici e del servizio farmaceutico;

Tenuto conto che il predetto Gruppo di lavoro, nella riunione tenutasi in data 23 giugno
2020, ha concordato sulla necessita di acquisire il parere della Societa Italiana di
Ginecologia e Ostetricia (SIGO), in merito ai quesiti posti, con la predetta richiesta, circa il
ricorso all’interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone e prostaglandine;

Visto il parere espresso dalla Societa Italiana di Ginecologia e Ostetricia (SIGO), condiviso
con tutte le Confederate che compongono la Federazione SIGO, in data 25 giugno 2020, in
riscontro ai quesiti posti, con nota della DGOCTS, prot. n.0001558 del 24 giugno 2020,
circa il ricorso all’interruzione volontaria di gravidanza con metodo farmacologico;

Considerato che la SIGO, interpellata con successiva nota della DGOCTS, prot. n.
0001589, del 2 luglio 2020, al fine di acquisire delucidazioni in merito a specifici aspetti
clinici, quali la gestione del dolore, ed organizzativi della interruzione volontaria di
gravidanza con mifepristone (RU486) e prostaglandine, ha fornito, con nota del 6 luglio
2020, indicazioni utili alla pratica clinica riportate in dettaglio nel documento allegato al
presente parere quale parte integrante dello stesso (allegato 1);

Tenuto conto che il Gruppo di lavoro sopra citato a seguito di approfondita istruttoria,
sulla base della letteratura scientifica pertinente e della documentazione tecnico-scientifica
ad oggi disponibile, ha predisposto una approfondita relazione in merito all’aggiornamento
delle “Linee di indirizzo sull'interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone
(RU486) e prostaglandine”,

Condivise le osservazioni e le proposte del Gruppo di lavoro;
Sentito il prof. Giuseppe Remuzzi, relatore per il Gruppo di lavoro ad hoc istituito;

Sentito il prof. Giovanni Scambia, in qualita di esperto;

Tenuto conto, inoltre, delle osservazioni e valutazioni emerse nel corso della riunione del
Comitato di Presidenza del CSS, tenutasi in data 14 luglio 2020, nell’ambito della quale &
stato audito il prof. Giuseppe Remuzzi, che ha illustrato il succitato documento e che ha
riferito circa 1’esito delle valutazioni e delle decisioni assunte dalla Sezione;

Condivise le osservazioni e le proposte del Comitato di Presidenza;

Considerato che, in merito ai quesiti posti al CSS al fine di favorire, ove possibile, il
ricorso all’interruzione volontaria di gravidanza con metodo farmacologico, fino a 63
giorni, in regime di day hospital e in regime ambulatoriale come in uso nella maggior parte
dei Paesi europei - prescindendo da qualsiasi considerazione etica relativa alla materia che
pertiene alla sensibilita e alla coscienza del singolo - dopo un approfondito esame della
problematica, anche attraverso accurata ed esaustiva analisi della letteratura scientifica e
della documentazione tecnico-scientifica ad oggi disponibili, si ¢ evidenziato, tecnicamente,
quanto segue:

- Dinterruzione volontaria di gravidanza attraverso il metodo farmacologico ¢ una
procedura distinta in piu fasi che si basa sull'assunzione di almeno due principi

attivi diversi, il mifepristone (RU486) e una prostaglandina, a distanza di 48 ore_ .

I’uno dall’altro;




sono disponibili, attraverso la Relazione del Ministro della Salute sulla attuazione della
legge contenente norme per la tutela sociale della maternita e per I’interruzione volontaria
di gravidanza (Legge 194/78) dati raccolti in maniera sistematica ed elaborati
sull’utilizzo del metodo farmacologico a far data dall’anno 2010 (Ministero della
Salute, 2019) cosi come del resto gia da diversi anni praticato in altri Paesi
(National Institute for Health and Care Excellence, 2019) e come raccomandato per
gli aborti precoci nelle linee guida elaborate dall’OMS (Safe Abortion: Technical
and Policy Guidance for Health Systems - Second edition. WHO, 2012) e da altre
Agenzie internazionali (IPPF, International Planned Parenthood Federation,
2008);

in particolare, I’OMS raccomanda la somministrazione orale di mifepristone e
misoprostolo per la donna fino alla 9° settimana di gestazione (WHO, 2012; WHO,
2018a; WHO, 2018b; WHO Task Force, BJOG, 2000, WHO Task Force Acta
Obstet Gynecol Scand, 2001);

nel nostro Paese il ricorso all’aborto farmacologico varia molto da Regione a
Regione sia per quanto riguarda il numero di interventi che per il numero di
strutture che lo effettuano (Ministero della Salute, 2019). Valori percentuali piu
elevati si osservano nell’Italia settentrionale, in particolare in Piemonte (44,1% di
tutte le IVG nel 2018), Liguria (38,0%), Emilia Romagna (36,9%), Toscana
(29,3%) e Puglia (27,8%). Queste percentuali aumentano se si considerano solo le
IVG effettuate entro 7 settimane di gestazione (epoca gestazionale massima in cui si
raccomanda, ad oggi, di usare questa metodica in Italia), con un intervento su 2 fatto
con tale metodica;

dalla raccolta dati ad hoc effettuata nel 2010-2011 si era rilevato che, sebbene la

gran parte delle Regioni e delle strutture avessero adottato come regime di ricovero

quello ordinario con 1’ospedalizzazione, molte donne (76%) hanno richiesto la
dimissione volontaria dopo la somministrazione di mifepristone o prima
dell’espulsione completa del prodotto abortivo, con successivi ritorni in ospedale

per il completamento della procedura (Ministero della Salute, 2019). Comunque nel

95% dei casi queste donne sono tornate al controllo nella stessa struttura. Inoltre nel

96,9% det casi non vi era stata nessuna complicazione immediata € la necessita di

- ricorrere per terminare ’intervento con isterosuzione o per revisione della cavita

uterina si era presentata nel 5,3% dei casi. Anche al controllo post dimissione nel - - - - -
92,9% dei casi non era stata riscontrata nessuna complicanza (Ministero della 7
Salute, 2019). Questi dati sono simili a quanto rilevato in altri Paesi e a quelli
riportati in letteratura e sembrano confermare la sicurezza di questo metodo
(Ministero della Salute, 2019);

nel 2018, utilizzando 1 dati Istat (ISTAT, 2018), ¢ stato possibile rivalutare 1’entita
delle complicanze in caso di utilizzo del mifepristonetprostaglandine. Nel 96,5%
dei casi non sono state riportate complicanze immediate (percentuale simile a quella
del 2010-2011), e solo nel 2,4% dei casi € stato necessario ricorrere
all’isterosuzione o alla revisione della cavita uterina per terminare 1’intervento,
indicando un miglioramento negli anni dell’effettuazione della procedura (Ministero
della Salute, 2019);

nel corso degli anni diverse Regioni hanno adottato percorsi assistenziali che
prevedono il day hospital ed il regime ambulatoriale e cio, come si evince dai dati




raccolti ed analizzati, non ha modificato le percentuali di complicanze immediate o
tardive registrate nel corso degli anni (Ministero della Salute, 2019);

Tenuto conto che la SIGO, in merito ai quesiti posti ha espresso “‘parere favorevole al
ricorso all’interruzione volontaria di gravidanza con metodo farmacologico fino a 63 giorni
pari a 9 settimane compiute di eta gestazionale ed in regime ambulatoriale/consultoriale
oppure di Day Hospital”;

Tenuto conto che il suddetto parere espresso dalla SIGO, condiviso da tutte le Confederate
che compongono la Federazione SIGO, ¢ stato formulato:

1. sulla base di quanto esplicitamente gia espresso nella legge 194/78, in specifico agli
articoli 8 e 15:

Art 8: strutture autorizzate a praticare le IVG “L’IVG é praticata da un
medico del servizio ostetrico-ginecologico presso un ospedale generale. Nei
primi 90 giorni I'IVG puo essere praticata anche presso case di cura
autorizzate dalla regione....Nei primi 90 giorni gli interventi di interruzione
della gravidanza dovranno altresi poter essere effettuati...presso
poliambulatori pubblici adeguatamente attrezzati, funzionalmente collegati
agli ospedali ed autorizzati dalla regione.”

Art.15: “._sull’uso delle tecniche piu moderne, piu rispettose dell’integrita
fisica e psichica della donna e meno rischiose per l'interruzione della
gravidanza.”;

2. aquanto noto dalla letteratura scientifica.

I’aborto  farmacologico ottenuto mediante la somministrazione di
mifepristone seguita dalla somministrazione di prostaglandine PGE
(misoprostolo o gemeprost) pud essere praticato fino a 63 giorni di eta
gestazionale, come autorizzato da EMA (EMFEA/H/A-31/693, 2007) e
riportato nella scheda tecnica del farmaco dall’ AIFA (41FA, I agosto 2018);
non esistono evidenze scientifiche che sconsiglino la somministrazione di
tali farmaci tra la settima ¢ la nona settimana e che giustifichino la
limitazione a 7 settimane introdotta in precedenza in Italia. E riportato un
lieve aumento della necessitd di revisione chirurgica tra 50 ¢ 63 giorni
rispetto a meno di 49 giorni (8-10 % vs 4 -5 %) (Schreiber C et al, Semin
Reprod Med, 2005): questo significa che anche 8-9 settimane (fra 50 e 63
giorni di eta gestazionale) in oltre il 90% dei casi non vi € necessita di un
intervento chirurgico con notevole riduzione di complicanze; o

il. mifepristone pud essere somministrato, sia in Consultorio che
nell’Ambulatorio ospedaliero dedicato al momento del primo accesso.
L’efficacia del mifepristone ¢ sovrapponibile sia alla dose di 200 mg che alla
dose di 600 mg (WHO Task Force, BJOG, 2000; Schreiber C et al, Semin
Reprod Med, 2005). La somministrazione ¢ per via orale. Dopo la
somministrazione di mifepristone la donna puo essere rinviata a casa;

il mifepristone pud essere somministrato, sia in Consultorio che
nell’Ambulatorio ospedaliero dedicato al momento del primo accesso.
L’efficacia del mifepristone € sovrapponibile sia alla dose di 200 mg che alla




Reprod Med, 2005). La somministrazione ¢ per via orale. Dopo la
somministrazione di mifepristone la donna puo essere rinviata a casa.

- la assunzione delle PGE ¢ prevista di regola 36-48 ore dopo 1’assunzione di
mifepristone (ma puo avvenire anche dopo 24 o 72 ore senza compromettere
significativamente il successo della metodica) (Schreiber C et al, Semin
Reprod Med, 2005; Deb S et al, Aust J Gen Pract. 2020; Schmidt-Hansen M
et al, BMJ Sex Reprod Health. 2020). L’assunzione di prostaglandine puo
avvenire in Ospedale (secondo accesso in Day-Hospital) o anche, se la
donna lo desidera, a casa. Se la donna sceglie di assumere le prostaglandine
a casa, € necessario verificare con lei che non esistano controindicazioni a
ci0, ovvero: la donna ¢ da sola a casa, non ¢ possibile che raggiunga
I’ospedale con facilita, non ¢ in grado di ben comprendere quello che le
accadra, ¢ molto in ansia o non ¢ in grado di rispettare le raccomandazioni
per la successiva verifica del successo del trattamento o altre valutazioni del
medico (Deb S et al, Aust J Gen Pract. 2020;.Lee S, et al, Obstet Gynecol
Clin North Am. 2020; Shochet T et al, Contraception. 2020; Perreira KM et
al, Am J Public Health. 2020; Alam B et al, Eur J Obstet Gynecol Reprod
Biol. 2020; Gambir K et al, Cochrane Database Syst Rev. 2020; Fiala C et
al, Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2020; DeNicola N et al, Obstet
Gynecol. 2020);

3. aquanto espresso anche recentemente da Societa scientifiche internazionali.

- varie Societa scientifiche internazionali, compresa la FIGO (Federazione
Internazionale di Ginecologia e Ostetricia) (FIGO, Int J Gynaecol Obstet,
2011), a cui anche la SIGO appartiene, ed anche 1’Organizzazione Mondiale

- della Sanita (WHO, 2012; WHO Task Force, BJOG, 2000) si sono-espresse
favorevolmente;

- Dassunzione delle prostaglandine a casa senza necessitd di un secondo
accesso in Ospedale ¢ attualmente permessa in molti paesi d’Europa (Regno
Unito, Svezia, Francia, Austria) oltre che negli USA (Royal College
Obstetricians Gynecologists, RCOG, 2020, NICE, 2019; Parsons JA, Health
Policy. 2020, HAS-CNGOF, 2020; Ireland Health Service, 2020; ACOQG,
2014; Dineley B et al, PLoS One, 2020);

- - - ~- —- -in Francia la_possibilita di assunzione dei farmaci per 1’aborto medico

: interamente al di fuori dell” Ospcdale ¢ permessa fino alla settima settimana ~ — - -

dal 2001, ma ora, nel contesto della pandemia COVID, il College National

Gyn Ost Francaise (CNGOF) e la Haute Autorité de Santé ha esteso tale

possibilita anche a 8 € 9 settimane (HAS-CNGOF, 2020). Quindi, la scelta di

permettere 1’assunzione delle prostaglandine a casa, si adegua a pratiche

sicure, sperimentate a livello internazionale;

4. al fatto che tali farmaci possono essere utilizzati non solo in caso di richiesta di
interruzione volontaria della gravidanza ai sensi della legge 194/78 ma anche
nell’induzione dei casi di aborto interno oppure di aborto spontaneo incompleto;

5. al notevole risparmio economico utilizzando 1’aborto farmacologico invece
dell’aborto chirurgico, sia in caso di interruzione volontaria della gravidanza che di
aborto spontaneo;




Tenuto conto, inoltre, che alla luce delle piu recenti evidenze scientifiche (Shaw KA et al,
Obstet Gynecol, 2013; Abbas DF, Obstet Gynecol, 2016; Prodan N et al, Arch Gynecol
Obstet. 2019; WHO handbook, 2014, Schreiber C et al, Semin Reprod Med, 2005) e nel
rispetto delle linee guida delle Societa scientifiche internazionali (ACOG, Obstet Gynecol,
2005; IPPF, International Planned Parenthood Federation, 2008, FIGO, Int J Gynaecol
Obstet, 2011), I'interruzione volontaria di gravidanza attraverso il metodo farmacologico ¢
una procedura che permette di limitare gli accessi in ospedale e, di conseguenza, in epoca di
pandemia SARS-COV-2, di ridurre il rischio di contagio;

Ritenuto che, per quanto riguarda la modalitd organizzativa, ¢ essenziale una rete
consultorio/ospedale efficiente ed in specifico I’aborto farmacologico puod essere eseguito
anche presso strutture ambulatoriali/consultori pubblici adeguatamente attrezzati,
funzionalmente collegati all’ospedale ed autorizzati dalla Regione;

Sentito il dott. Giampiero Camera, dirigente dell’Ufficio 2 della Direzione generale dei
dispositivi medici e del servizio farmaceutico;

Sentito il dott. Nicola Magrini, direttore generale dell’ Agenzia Italiana del Farmaco;

Sentite la dott.ssa Cristina Tamburini, direttore dell’Ufficio 9 della Direzione generale
della Prevenzione sanitaria, e la dott.ssa Sara Terenzi, dirigente medico dell’Ufficio 9 della
medesima Direzione generale;

Tenuto conto delle considerazioni emerse nello sviluppo del dibattito;

‘Tutto cid premesso, dal punto di vista tecnico-scientifico, all’unanimita

ESPRIME

parere favorevole al ricorso all’interruzione volontaria di gravidanza con metodo farmacologico
fino a 63 giorni pari a 9 settimane compiute di eta gestazionale presso strutture ambulatoriali
/consultori pubblici adeguatamente attrezzati, funzionalmente collegati all’ospedale ed
autorizzati dalla Regione oppure di day hospital

RITIENE NECESSARIO

al fine di favorire, ove possibile, il ricorso all’interruzione di gravidanza con metodo
farmacologico, in regime di day hospital e in regime ambulatoriale, come in uso nella gran
parte degli altri Paesi europei (Jones RK et al, Perspect Sex Reprod Health, 2002; Royal
College Obstetricians Gynecologists, RCOG, 2020; Parsons JA, Health Policy. 2020; HAS-
CNGOF, 2020; Ireland Health Service; 2020); in maniera oThogenea su tutto il territorio
nazionale, provvedere all’aggiornamento delle Linee di indirizzo sulla interruzione
volontaria di gravidanza con ’uso di mifepristone (RU486) e prostaglandine (Cioffi 4 et al,
Sex Reprod Health, 2020).

Pertanto

ESPRIME
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parere favorevole al documento “Linee di indirizzo sull'interruzione volontaria di
gravidanza con mifepristone e prostaglandine” che costituisce parte integrante del
presente parere (allegato 1).

Tuttavia
FA RILEVARE

che D’applicazione delle predette “Linee di indirizzo sull'interruzione volontaria di
gravidanza con mifepristone e prostaglandine” potrebbe essere limitata:

- dalla vigenza della citata Delibera AIFA n.14 del 30 luglio 2009 che vincola il
percorso di utilizzo della specialita medicinale Mifegyne (mifepristone) prevedendo
che:

v’ «“..limpiego del farmaco deve trovare applicazione nel rigoroso rispetto dei
precetti normativi previsti dalla Legge 22 maggio 1978, n.194 a garanzia e a
tutela della salute della donna; inparticolare deve essere garantito il
ricovero in una delle strutture sanitarie individuate dall'art. 8 della citata
Legge n. 194/78 dal momento dell'assunzione del farmaco fino alla verifica
dell’ espulsione del prodotto del concepimento. ;*

v “..[Iassunzione del farmaco deve avvenire entro la settima settimana di
amenorrea " ;

- dalle attuali indicazioni terapeutiche del misoprostolo che, come riportato nel
riassunto delle caratteristiche del prodotto RCP (AIFA 21 maggio 2020), ¢
“indicato per l'interruzione medica della gravidanza a sviluppo intrauterino, in
seguito all’'uso del mifepristone, da attuarsi fino al 49° giorno di amenorrea” ed &
controindicato, in combinazione con mifepristone per 1’interruzione medica della
gravidanza® in epoca della gravidanza superiore ai 49 giorni di amenorrea”

IL SEGRETARIO DELLA SEZIONE IL PRESIDENTE DELLA SEZIONE
*F.to dott.ssa Maria Alario *F.to prof. Giuseppe Remuzzi

* firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art.3, comma 2, del D.Igs. n. 39/1993

Allegato 1 “Linee di indirizzo sull'interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone e
prostaglandine” -4 agosto 2020
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LINEE DI INDIRIZZO SULLA INTERRUZIONE VOLONTARIA DI GRAVIDANZA

con mifepristone e prostaglandine

Documento allegato al parere del 4 agosto 2020




Premessa

| criteri in base ai quali in ltalia viene attuata la procedura di interruzione di
gravidanza con metodo farmacologico sono definiti attualmente dalle LINEE DI
INDIRIZZO SULLA INTERRUZIONE VOLONTARIA DI GRAVIDANZA con
mifepristone e prostaglandine, elaborate e poi approvate in data 24 giugno 2010
dalla Commissione appositamente istituita su .indicazione del Consiglio Superiore di
Sanita (CSS).

In particolare, il CSS, con il parere espresso in data 18 marzo 2004, ritenne
necessario prevedere il regime di ricovero ordinario per l'intera procedura abortiva e
tra le motivazioni addotte si cita anche “la non prevedibilita del momento in cui
avviene l'aborto” oltreché “il rispetto della legislazione vigente che prevede che
I'aborto avvenga in ambito ospedaliero”. v

Inoltre fu indicato dal CSS, con il parere espresso in data 20 dicembre 2005, che
“lassociazione di mifepristone e misoprostolo deve essere somministrata in ospedale
pubblico o in altra struttura prevista dalla predetta legge e la donna deve essere ivi

trattenuta fino ad aborto avvenuto”. Il regime di ricovero, ad oggi, attiva una

procedura che viene chiusa al termine del percorso terapeutico.

Con la delibera AIFA n. 14 del 30 luglio 2009, & stata autorizzata I'immissione in
commercio del farmaco mifepristone (Mifegyne). Tale delibera delinea: “i vincoli del
percorso di utilizzo del farmaco e del monitoraggio dei relativi rischi ed esit;
“l'utilizzo del farmaco e subordinato al rigoroso rispetto della legge n. 194 del 1978 a
garanzia e a tutela della salute della donna; in particolare deve essere garantito il
ricovero in una delle strutture sanitarie individuate dall'art. 8 della legge n. 194 del
1978 dal momento dell'assunzione del farmaco fino alla verifica dell'espulsione del
prodotto del concepimento. Tutto il percorso abortivo deve avvenire sotto la

sorveglianza di un medico del servizio ostetrico ginecologico cui € demandata la

corretta informazione sull'utilizzo del medicinale, sui_farmaci_da -associare; -sulle—— —— — -

~ metodiche alternative e sui possibili rischi connessi, nonché l'attento monitoraggio

onde ridurre al minimo le reazioni avverse segnalate, quali emorragie, infezioni ed
eventifatali ....". |

Nelle predette Linee di Indirizzo veniva ribadito che linterruzione volontaria di
gravidanza attraverso il metodo farmacologico € una procedura distinta in piu fasi
che si basa sull'assunzione di almeno due principi attivi diversi, il mifepristone

(RU486) e una prostaglandina, a distanza di 48 ore I'uno dall’altro.




Sono disponibili, attraverso la Relazione al Parlamento del Ministro della Salute sulla
attuazione della Legge contenente norme per la tutela sociale della maternita e per
Finterruzione volontaria di gravidanza - Legge 194/78, dati raccolti in maniera
sistematica ed elaborati sull'utilizzo del metodo farmacologico a far data dall’anno
2010 (Ministero della Salute, 2019) cosi come del resto gia da diversi anni praticato
in altri Paesi (National Institute for Health and Care Excellence, 2019) e come
raccomandato per gli aborti precoci nelle linee guida elaborate dallOMS (Safe
Abortion: Technical and Policy Guidance for Health Systems - Second edition. WHO,
2012) e da altre Agenzie internazionali (/PPF, International Planned Parenthood
Federation, 2008).

In particolare, 'OMS raccomanda la somministrazione orale di mifepristone e
misoprostolo per la donna fino alla 9° settimana di gestazione (WHO, 2012; WHO,
2018a; WHO, 2018b; WHO Task Force, BJOG, 2000, WHO Task Force Acta Obstet
Gynecol Scand, 2001) .

Nel nostro Paese il ricorso allaborto farmacologico varia molto da Regione a
Regione sia per quanto riguarda il numero di interventi che per il numero di strutture
che lo effettuano (Ministero della Salute, 2019). Valori percentuali piu elevati si
osservano nell'ltalia settentrionale, in particolare in Piemonte (44,1% di tutte le IVG
nel 2018), Liguria (38,0%), Emilia Romagna (36,9%), Toscana (29,3%) e Puglia
(27,8%). Queste percentuali aumentano se si considerano solo le VG effettuate
entro 7 settimane di gestazione (epoca gestazionale massima in cui si raccomanda,
ad oggi, di usare questa metodica in ltalia), con un intervento su 2 fatto con tale
_metodica.

Dalla rac_:cc.)-ltr;l aat—i ad hoc effettuata nel 2010-2011 si era rilevato -che, sebbene la. _
gran parte delle Regioni e delle strutture avessero adottato come regime di ricovero -
quello ordinario con l'ospedalizzazione, molte donne (76%) hanno richiesto la
dimissione volontaria dopo la somministrazione di- Mifepristone o prima
dell’espulsione completa del prodotto abortivo, con successivi ritorni in ospedale per
il completamento della procedura (Ministero della Salute, 2019). Comunqgue nel 95%
dei casi queste donne sono tornate al controllo nella stessa struttura. Inoltre nel
96,9% dei casi non vi era stata nessuna complicazione immediata e la necessita di
ricorrere per terminare lintervento con isterosuzione o per revisione della cavita

uterina si era presentata nel 5,3% dei casi. Anche al controllo post dimissione nel
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in letteratura e sembrano confermare la sicurezza di questo metodo (Ministero della
Salute, 2019).

Nel 2018, utilizzando i dati Istat (ISTAT, 2018), & stato possibile rivalutare I'entita
delle complicanze in caso di utilizzo del Mifepristone+prostaglandine. Nel 96,5% dei
casi non sono state riportate complicanze immediate (percentuale simile a quella del
2010-2011), e solo nel 2,4% dei casi & stato necessario ricorrere all'isterosuzione o
alla revisione della cavita uterina per terminare [lintervento, indicando un
miglioramento negli anni dell’effettuazione della procedura (Ministero della Salute,
2019).

Nel corso degli anni diverse Regioni hanno adottato percorsi assistenziali che
prevedono il day hospital ed il regime ambulatoriale e cid, come si evince dai dati
raccolti ed analizzati, non ha modificato le percentuali di complicanze immediate o
tardive registrate nel corso degli anni (Ministero della Salute, 2019).

Nel contesto della situazione pandemica, il Ministero della Salute ha emanato alcune

disposizioni contenenti linee di indirizzo organizzative dei servizi ospedalieri e

territoriali in corso di emergenza COVID-19, finalizzate alla rimodulazione dei servizi

di assistenza e alla_separazione dei percorsi clinico-assistenziali ricor'ﬁp—rendendo
'IVG tra le prestazioni sanitarie indifferibili per 'ambito ginecologico. In proposito si
richiamano le seguenti disposizioni:

- Circolare n. 7422 del 16.03.2020 “Linee di indirizzo per la rimodulazione
dell’attivita programmata differibile in corso di emergenza Covid-19”

- Circolare n. 7865 del 25.03.2020 “Aggiommamento delle linee di indirizzo
organizzative dei servizi ospedalieri e territoriali in corso di emergenza COVID-19”

- Circolare n. 8076 del 30.03.2020 “Chiarimenti rif. linee di indirizzo per la

rimodulazione dell’attivita programmata differibile in corso di emergenza Covid-19".

Estensione interruzione volontaria della gravidanza fino a 63 giorni di eta
gestazionale

La Societa Italiana di Ginecologia e Ostetricia (SIGO) & stata formalmente consultata

dal Consiglio Superiore di Sanita (CSS) con nota della Direzione generale degli

organi collegiali per la tutela della salute, prot.0001558, del 24 giugno 2020, a

seguito della richiesta avanzata dal Gruppo di Lavoro istituito nell’ambito della

Sezione V del CSS per l'istruttoria della richiesta concernente “Aggiornamento Linee

di indirizzo sullinterruzione volontaria di gravidanza con mifepristone (RU486)$§

prostaglandine. Richiesta parere tecnico al Consiglio Superiore di Sanita ( CSS).‘,’S’_T"




In merito ai quesiti posti con la predetta richiesta, circa il ricorso allinterruzione
volontaria di gravidanza con metodo farmacologico, la SIGO, con nota del 25 giugno
2020 (allegato 1), ha espresso parere favorevole al ricorso al'interruzione volontaria
di gravidanza con metodo farmacologico fino a 63 giorni pari a 9 settimane compiute
di eta gestazionale ed in regime ambulatoriale/consultoriale oppure di Day Hospital.

Il parere espresso dalla SIGO & stato condiviso con tutte le Confederate che

compongono la Federazione SIGO.
Il suddetto parere & stato formulato in base:

1) a quanto esplicitamente gia espresso nella legge 194/78, in specifico articoli 8 e
15:

Art 8: strutture autorizzate a praticare le IVG “L’IVG ¢ praticata da un medico del
servizio ostetrico-ginecologico presso un ospedale generale. Nei primi 90 giorni I'l VG
puo essere praticata anche presso case di cura autorizzate dalla regione....Nei primi
90 giorni gli interventi di interruzione della gravidanza dovranno altresi poter essere
effettuati.... presso poliambulatori pubblici adeguatamente attrezzati, funzionalmente
collegati agli ospedali ed autorizzati dalla regione.”

Art.15: ... “sull'uso delle tecniche pit moderne, piu rispettose dellintegrita fisica e

psichica della donna e meno rischiose per l'interruzione della gravidanza.”

2) a quanto noto dalla letteratura scientifica.

L'aborto farmaé'ologi'co ottenuto mediante la somministrazione di Mifepristone
seguita dalla somministrazione di prostaglandine PGE (Misoprostolo o Gemeprost)
pud essere praticato fino a 63 giorni di eta gestazionale, come autorizzato da EMA
(EMEA/H/A-31/693, 2007) e riportato nella scheda tecnica del farmaco dall’AlFA
(AIFA, 1 agosto 2018). Non esistono evidenze scientifiche che sconsiglino la
somministrazione di tali farmaci tra la settima e la nona settimana e che giustifichino
la limitazione a 7 settimane introdotta in precedenza in lItalia. E riportato un lieve
aumento della necessita di revisione chirurgica tra 50 e 63 giorni rispetto a meno di
49 giorni (8-10 % vs 4 -5 %) (Schreiber C et al, Semin Reprod Med, 2005): questo
significa che anche 8-9 settimane (fra 50 e 63 giorni di eta gestazionale) in oltre il
90% dei casi non vi & necessita di un intervento chirurgico con notevole riduzione di

complicanze




Il Mifepristone pud essere somministrato, sia in Consultorio che nel’Ambulatorio
ospedaliero dedicato al momento del primo accesso. L'efficacia del Mifepristone &
sovrapponibile sia alla dose di 200 mg che alla dose di 600 mg (WHO Task Force,
BJOG, 2000; Schreiber C et al, Semin Reprod Med, 2005). La somministrazione &
per via orale. Dopo la somministrazione di Mifepristone Ia donna pud essere rinviata
a casa. La assunzione delle PGE & prevista di regola 36-48 ore dopo 'assunzione di
Mifepristone (ma pud avvenire anche dopo 24 o 72 ore senza compromettere
significativamente il successo della metodica) (Schreiber C et al, Semin Reprod Med,
2005, Deb S et al, Aust J Gen Pract. 2020; Schmidt-Hansen M et al, BMJ Sex
Reprod Health. 2020). L’'assunzione di prostaglandine pud avvenire in Ospedale
(secondo accesso in Day-Hospital) o anche, se la donna lo desidera, a casa. Se la
donna sceglie di assumere le prostaglandine a casa, & necessario verificare con lei
che non esistano controindicazioni a cio, ovvero: la donna & da sola a casa, non &
possibile che raggiunga I'ospedale con facilita, non & in grado di ben comprendere
quello che le accadra, € molto in ansia o non & in grado di rispettare le
raccomandazioni per la successiva verifica del successo del trattamento o altre
valutazioni del medico (Deb S et al, Aust J Gen Pract. 2020;.Lee S, et al, Obstet
Gynecol Clin North Am. 2020; Shochet T et al, Contraception. 2020; Perreira KM et
al, Am J Public Health. 2020; Alam B et al, Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2020;
Gambir K et al, Cochrane Database Syst Rev. 2020; Fiala C et al, Eur J Obstet
Gynecol Reprod Biol. 2020; DeNicola N et al, Obstet Gynecol. 2020).

3) a quanto espresso anche recentemente da Societa scientifiche internazionali.
Varie Societda scientifiche internazionali, compresa la FIGO (Federazione
Internazionale di Ginecologia e Ostetricia) (FIGO, Int J Gynaecol Obstet, 2011), a cui

anche la SIGO appartiene, ed anche I'Organizzazione Mondiale della Sanita (WHO,

2012; WHO Task Force BJOG ~ 2000) _si__sono _espresse - favorevolmente-——- —— - -

" “L’assunzione deIIe prostaglandlne a casa senza necessita di un secondo accesso in
Ospedale é attualmente permessa in molti paesi d’Europa (Regno Unito, Svezia,
Francia, Austria) oltre che negli USA (Royal College Obstetricians Gynecologists,
RCOG, 2020; NICE, 2019, Parsons JA, Health Policy. 2020; HAS-CNGOF, 2020;
Ireland Health Service, 2020, ACOG, 2014, Dineley B et al, PLoS One, 2020). In

Francia la possibilita di assunzione dei farmaci per I'aborto medico interamente al di

fuori dellOspedale &€ permessa fino alla settima settimana dal 2001, ma ora,nelr

\}u'. ‘l/,\".




la Haute Autorité de Santé ha esteso tale possibilita anche a 8 e 9 settimane (HAS-
CNGOF, 2020). Quindi, la scelta di permettere I'assunzione delle prostaglandine a

casa, si adegua a pratiche sicure, sperimentate a livello internazionale

4) al fatto che tali farmaci possono essere utilizzati non solo in caso di richiesta di
interruzione volontaria della gravidanza ai sensi della legge 194/78 ma anche

nellinduzione dei casi di aborto interno oppure di aborto spontaneo incompleto

5) al notevole risparmio economico utilizzando I'aborto farmacologico invece
dell'aborto chirurgico, sia in caso di interruzione volontaria della gravidanza che di

aborto spontaneo.

Organizzazione dell’interruzione volontaria della gravidanza e gestione del
dolore

La SIGO, inoltre, interpellata con successiva nota della DGOCTS , prot. n. 0001589,
del 2 luglio 2020, al fine di acquisire delucidazioni in merito ad aspetti organizzativi
della interruzione volontaria di gravidanza con Mifepristone (RU486) e
prostaglandine, e a specifici aspetti clinici, quali la gestione del dolore, ha fornito, con
nota del 6 luglio 2020 (allegato 2), indicazioni utili alla pratica clinica che di seguito si
riportano.

Per quanto riguarda la modalita organizzativa, € essenziale una rete
consultorio/ospedale efficiente ed in specifico I'aborto farmacologico pud essere

eseguito anche presso strutture ambulatoriali/consultori adeguatamente attrezzati,

funzionalmente collegati allospedale ed autorizzati-dalla-Regione. Alla donna deve

essere consegnata una relazione clinica che riporti i dati essenziali e che deve
portare con sé nei successivi controlli oppure se si deve recare in ospedale. La
donna deve essere informata che deve recarsi in ospedale in caso di sanguinamento
abbondante (pud essere considerato il criterio di due pannolini maxi in un’ora per due
ore consecutive) (Alam B et al, Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2020; Fiala C et
al, Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2020).

Pud essere utilizzata una modalitd organizzata di monitoraggio e reperibilita
telefonica (la cosiddetta telemedicina, preferibilmente su piattaforme dedicate) che
consenta un adeguato sostegno alla donna (Lee S et al, Obstet Gynecol Clin North
Am, 2020, DeNicola N et al, Obstet Gynecol. 2020).




Va ricordato anche I'aspetto amministrativo, per una corretta consuntivazione della
prestazione & necessario prevedere la voce specifica nel Nomenclatore tariffario
delle prestazioni specialistiche ambulatoriali che includa tutto [iter dalla
somministrazione dei due farmaci agli esami alle visite di controllo, senza
partecipazione alla spesa.

Nella visita di controllo va inclusa la consulenza contraccettiva in modo da evitare la
ripetizione dell’interruzione volontaria della gravidanza (le IVG ripetute rappresentano
una percentuale importante in Italia) con una appropriata presa in carico dell’intero
percorso pre e post-interruzione volontaria della gravidanza come previsto dalla
normativa vigente e come suggerito dalle linee-guida internazionali (WHO, 20712). In
quest'ottica € opportuno prevedere la prescrizione gratuita dei contraccettivi a tutela
della salute della donna, con un conseguente importante risparmio economico.

Per quanto riguarda la gestione del dolore, € indispensabile informare la donna della
sintomatologia successiva e prescrivere i farmaci antidolorifici necessari (FANS quali
ibuprofene, ketorolac per os o IM oppure oppiacei quali tramadolo per os o
paracetamolo associato a codeina per os) (Kemppainen V et al, Acta Obstet Gynecol
Scand. 2020; Deb S et al, Aust J Gen Pract. 2020).

Tempi di efficacia di mifepristone/misoprostolo

Il Mifepristone viene assorbito bene per os e raggiunge un picco plasmatico in circa
due ore nelle donne in gravidanza. Concentrazioni plasmatiche di 2-2.5 ug/ml si
ritrovano dopo una dose di 200, 400 o 800 mg (Schreiber C et al, Semin Reprod
Med, 2005, Heikinheimo O et al, Contraception. 1986). La sua emivita € di 19 ore.

E’ un antiprogestinico che causa la separazione del trofoblasto dalla decidua. Inoltre
sensibilizza l'utero gravido e la cervice alle prostaglandine (Mahajan DK et al, Fertil
Steril, 1997, Hermann WL et al, 1985; Swahn ML et al, Br J Obstet Gynaecol. 1988).

La contrattilita uterma aumenta dopo somministrazione di mifepristone, dopo-24-36

“ore. A questo punto |I mlometno & cinque volte piu sensibile alle prostaglandine
(Swahn ML et al, Br J Obstet Gynaecol. 1 988). Se il mifepristone é utilizzato da solo,
la percentuali di successo in termini di interruzione di gravidanza € inferiore (circa
70% contro il 99% dell'associazione) (Schreiber C et al, Semin Reprod Med, 2005).
Nonostante sia preferibile attendere almeno 24-48 per somministrare misoprostolo,

I'effetto sensibilizzante del mifepristone pud verificarsi anche in significativo anticipo

(Creinin MD et al, Obstet Gynecol. 2004) Per la templstlca pero, la magg|®re"’ TN




& esperita entro il 63° giorno (Schreiber C et al, Semin Reprod Med, 2005, Shaw KA
et al, Obstet Gynecol. 2013). Nel secondo e nel terzo trimestre (oltre il 90° giorno), la
somministrazione di misoprostolo dopo mifepristone a distanza di 24 ore raggiunge i
migliori effetti (Prodan N et al, Arch Gynecol Obstet, 2019). In tal senso € anche da
notare che la riduzione dell'intervallo di somministrazione non compromette efficacia
e sicurezza del trattamento combinato.

Non esiste tuttavia la possibilita di prevedere quando I'effetto del mifepristone inizia e
soprattutto di avere certezza dell'efficacia. Per tale motivo non € prevedibile la
tempistica reale dell'aborto, che puo¢ variare significativamente sul piano della
risposta individuale e anche in base ad altri fattori (giorni di gestazione, eta della
donna, eventuali comorbidita, fattori ambientali, etc.). L’espulsione deve essere
comunque confermata ecograficamente entro 10-15 giorni dopo la somministrazione
di misoprostolo (Schreiber C et al, Semin Reprod Med, 2005).

Alcuni effetti collaterali, come il bleeding vaginale, non sono controllabili dal punto di
vista temporale. Circa il 10% delle donne che utilizzano questo metodo presentano
un bleeding di oltre 30 giorni, ed alcune hanno necessitato trasfusione (Spitz IM et al,
N Engl J Med. 1998).

In conclusione, anche in presenza di numerosi studi sul timing di efficacia di
mifepristone + misoprostolo, non si pud avere assoluta certezza che questo possa
essere atteso in tutta la popolazione. 1l tempo di efficacia pud quindi variare
significativamente da poche ore a qualche giorno (Schreiber C et al, Semin Reprod
Med, 2005) .

Cid premesso e alla luce delle piu recenti evidenze scientifiche (Shaw KA et al,
Obstet Gynecol, 2013; Abbas DF, Obstet Gynecol, 2016; Prodan N et al, Arch
Gynecol Obstet. 2019; WHO handbook, 2014; Schreiber C et al, Semin Reprod Med,
2005) e nel rispetto delle linee guida delle Societa scientifiche internazionali (ACOG,
Obstet Gynecol, 2005; IPPF, International Planned Parenthood Federation, 2008;
FIGO, Int J Gynaecol Obstet, 2011), I'interruzione volontaria di gravidanza attraverso
il metodo farmacologico € una procedura che permette di limitare gli accessi in
ospedale e, di conseguenza, in epoca di pandemia SARS-COV-2, di ridurre il rischio
di contagio.

Al fine di favorire, ove possibile, il ricorso all'interruzione di gravidanza con metodo
farmacologico, in regime di day hospital e in regime ambulatoriale, come in uso nella
gran parte degli altri Paesi europei (Jones RK et al, Perspect Sex Reprod Health,
2002; Royal College Obstetricians Gynecologists, RCOG, 2020; Parsons JA, Heqlagh;;ﬁ
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Policy. 2020, HAS-CNGOF, 2020; Ireland Health Service, 2020), in maniera
omogenea su tutto il territorio nazionale, appare quanto mai opportuno dunque
provvedere all'aggiornamento delle Linee di indirizzo sulllVG con l'uso di
mifepristone (RU486) e prostaglandine (Cioffi A et al, Sex Reprod Health, 2020).

LINEE DI INDIRIZZO

Percorso assistenziale

Il Consultorio familiare, luogo istituzionale di applicazione della legge 194/78, ha il
ruolo strategico di tutela e promozione della salute della donna e presso |l
Consultorio, la donna deve essere presa in carico; € nel Consultorio familiare che si
svolgeranno colloquio preliminare, certificazione, anamnesi (se non ancora in
possesso della donna), valutazione clinica e valutazione psicologica. In alternativa al
Consultorio che si sviluppa con molte diversita organizzative nel territorio nazionale,
il percorso pud esser preso in carico da realta ambulatoriali delle strutture sanitarie e
istituzionali, come ambulatori di ginecologia e ostetricia.

Durante il colloquio tracciabile (telefonico o diretto) con l'operatore sanitario si
dovranno considerare tutti gli elementi che inducono la donna all'intervento. L’atto
farmacologico si articola in un percorso temporale piuttosto lungo, quasi mai inferiore
ai tre giorni € non sono da sottovalutare eventuali implicazioni, importanti dal punto di
vista psicologico, per la donna che ha deciso di sottoporsi all'interruzione volontaria
di gravidanza.

Si rende pertanto necessario ed essenziale che il medico acquisisca il consenso
informato da parte della donna affinché la stessa sia pienamente consapevole
dell'intera procedura farmacologica, delle alternative disponibili (quale I'interruzione
chirurgica della gravidanza) e di eventuali eventi avversi e possa esprimere di
conseguenza le proprie scelte e valutazioni (Abge_e_lﬂgig E et al, J Obstet Gynaecol,
~ 2004; Alam B et al, Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol, 2020; Ashok PW et al, Hum
Reprod, 2002, Bartley J et al, Contraception, 2000, Bollettino Unico del farmaco,
2007, Christin-Maitre S et al, N Engl J Med, 2000; Colwill AC et al, Obstet Gynecol,
2019; Fiala C et al, Obstet Gynaecol, 2019; Gary MM et al, Ann Pharmacother, 2006;
Gatter M et al, Contraception, 2015; Ho PC, BJOG, 2017, Kemppainen V et al, Acta

Obstet Gynecol Scand, 2020; Kruse B et al, Am J Obstet Gynecol, 2000, Lui MW et
al, Best Pract Res Clin Obstet Gynaecol, 2020; Say L et al, Cochrane Database Syst

T
N

Rev, 2005; Virk J et al, N Engl J Med, 2007).
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L’équipe del consultorio familiare, dove sia possibile organizzare un percorso
ambulatoriale, provvedera a somministrare il trattamento farmacologico in
autonomia, garantendo gli spazi idonei e il personale dedicato. In alternativa, il
consultorio si deve raccordare con la struttura ospedaliera che prendera in carico la
donna per il trattamento farmacologico o per un eventuale intervento di revisione
della cavita uterina in caso di mancata o incompleta espulsione del tessuto abortivo.
La prima somministrazione farmacologica di mifepristone (RU486) potrebbe essere
comunque compito del consultorio.

Le strutture pubbliche del Sistema sanitario nazionale e quelle private convenzionate
ed autorizzate dalle Regioni e i consultori (Legge 194/78 — Art.8) sono il luogo
istituzionale per I'esecuzione dell’intervento.

Alla donna andra richiesta una attiva collaborazione nella procedura di interruzione

farmacologica della gravidanza.

| criteri di ammissione della donna al trattamento si basano su:
— Gravidanza in utero con amenorreal/datazione ecografica fino a 63 gg.
— Documento/certificato di richiesta IVG
— Consenso informato, debitamente compilato e sottoscritto
-~ Disponibilita ad effettuare il controllo a distanza, dopo 14 giorni dalla

somministrazione di prostaglandine (misoprostolo).
Devono quindi essere presi in considerazione:

- -Criteri clinici -~ — — - o
a) indicazioni particolari che potrebbero essére rappresentate da:

-~ Problemi psicologici a sottoporsi ad intervento chirurgico

— Allergie a farmaci anestetici

— Difficolta anatomiche di accesso alla cavita uterina.

b) assenza di controindicazioni, quali ad esempio:
— Sospetto di gravidanza extrauterina o di masse annessiali non
precedentemente diagnosticate (fibromi uterini sintomatici *) (1);
— 1UD in sede (2)
— Grave anemia (3)

~ Allergia a uno dei farmaci (4)
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— Porfiria ereditaria (5)

— Coagulopatie o trattamento in corso con anticoagulanti

— Trattamento in corso con corticosteroidi o insufficienza surrenale (6)
— Altre malattie sistemiche gravi (7)

— Aliattamento al seno (8)

-Tang OS et al, Int J Gynaecol Obstet, 2007)

(*) Condizioni cliniche da affidare alla valutazione del singolo medico:

1) | fibromi possono ostacolare le contrazioni efficaci ed aumentare 'emorragia

2) Inclusione dopo la rimozione

3) (Hb < 7g/d!)

4) L’allergia ai farmaci & estremamente rara

5) Il progesterone ¢ stato associato nella patogenesi degli attacchi acuti di porfiria ed alcuni studi su
embrione di pollo suggeriscono che il mifepristone pud aumentare gli attacchi

(6) Il Mifepristone ha effetti antiglucocorticoidi

(7) valutazioni da affidare alla valutazione del singolo medico: (Es: malattia epatica, renale o
respiratoria severa Ipertensione non controllata, malattia cardiovascolare (angina, valvulopatie,
aritmie, scompenso cardiaco, convuisioni non controllate, iperpiressia da causa non determinata,
diabete complicato, immunodeficienza (compreso AIDS) disturbi intestinali in atto, ecc): Le donne con
malattie sistemiche sono state generalmente escluse dalle sperimentazioni cliniche controllate, per cui
non esistono informazioni sugli effetti dei farmaci in queste condizioni o
(8) Entrambi i farmaci passano nel latte materno, anche se il mifepristone non & pil rintracciabile dopo |
11 giorni e il misoprostolo scompare in meno di 2 giorni

(
(
(
(
(

(Ashok PW et al, Acta Obstet Gynecol Scand, 2005; Bygdeman M et al, Contraception, 1985;
Bollettino Unico del farmaco, 2007; Gary MM et al, Ann Pharmacother, 2006; Gatter M et al,
Contraceptio, 2015; Goldstone P et al, Aust N Z J Obstet Gynaecol, 2017, Henderson JT et al,
Contraception, 2005; Kruse B et al, Am J Obstet Gynecol, 2000; Spitz IM et al., Contraception, 1993;

- Criteri non clinici

In primo luogo va garantito, in considerazione del fatto che la procedura & in parte

autogestita dalla donna stessa, che la donna abbia chiaramente compreso il

_percorso.. e _la _possibilita- -che  vi- aderisca—compiutamente (ad” eésempio vanno

attentamente valutate per una esclusione: pazienti moito ansiose, con una bassa
soglia di tolleranza al dolore, con condizioni socio abitative troppo precarie, con
impossibilita di raggiungere il Pronto Soccorso Ostetrico-Ginecologico entro 1 ora).

Stante quanto sopra, per le donne straniere si deve accertare I'avvenuta
comprensione linguistica della procedura e dei sintomi che la donna stessa deve

valutare autonomamente (intensita del dolore, sanguinamento, ecc.).
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Alle minorenni & consigliabile offrire ''VG farmacologica in ricovero ordinario dopo
aver acquisito il consenso dei genitori/autorizzazione giudice tutelare e aver
sottoposto la minore a consulenza psicologica valutando difficile I'adesione al
percorso terapeutico in tale situazione.

1. Deve essere data una completa informazione in merito alle possibili metodiche
per linterruzione volontaria di gravidanza: aborto chirurgico/aborto farmacologico
sottolineando il fatto che:

- per quanto riguarda I'aborto chirurgico (isterosuzione-Karman), esso richiede
una permanenza in ospedale, in genere di 4-8 ore;

- Jammissione al trattamento con metodo farmacologico delle donne in
gravidanza con amenorrea fino a sessantatré giorni (corrispondente a una
misura della lunghezza vertice-sacro rilevata ecograficamente inferiore o
uguale a 26 mm ), anziché entro i quarantanove giorni come indicato nelle
linee di indirizzo approvate in data 24 giugno 2010 dalla Commissione
appositamente istituita, prevede la somministrazione in momenti successivi di
due farmaci (mifepristone e un farmaco della famiglia delle prostaglandine,
meglio se misoprostolo, che ha dimostrato di indurre i minori effetti collaterali e
avere la maggiore percentuale di successo, consentendo la contemporanea
somministrazioni di anti-infiammatori a scopo analgesico senza
compromettere I'effetto del farrmaco). La sua efficacia € del 93-95% e, quindi,
nel 5% circa dei casi & necessario sottoporsi comunque ad un intervento
chirurgico di revisione della cavita uterina per completare I'aborto o fermare
un'emorragia importante in atto.

2. Nella descrizione del metodo farmacologico, va specificato che le maggiori
complicazioni riguardano il sanguinamento con necessita di emostasi chirurgica
(Miech MP, Ann Pharmacother, 2007), 'anemia con necessita di trasfusione (2:1000
casi), linfezione (ad esempio: Clostridium Sordelli) (Baulieu EE, N Engl J Med, 2006;
‘Cohen AL et al, Obstet Gynecol, 2007; Fischer M, et al, N Engl J Med, 2005; Greene
MF, N Engl J Med, 2005; Shannon C et al, Contraception, '2004), la cui incidenza pud

essere aumentata dalla somministrazione di prostaglandina per via vaginale.

La donna deve sapere che:
3. non & possibile stimare a priori il momento del’espulsione del’embrione. Dalla

letteratura scientifica & noto infatti che, mediamente, il 5% delle donne espelle

Pembrione solo dopo il primo farmaco; il 60% entro 4-6 ore dal secondo farma./c»:“c'ff",ﬁi
ey #
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20-25% entro 24 ore e il 10% nei giorni successivi; qualora il protocollo applicato
preveda due somministrazioni successive di prostaglandine, la percentuale si aggira
intorno all'85% (Schreiber C et al, Semin Reprod Med, 2005).

4. Quantita e qualita di effetti collaterali (sanguinamento, vomito, nausea, crampi
dolorosi addominali, aumento temperatura, mal di testa; diarrea transitoria) sono
variabili e non stimabili a priorii, ma comunque controllabili mediante la
somministrazione preventiva di anti-infiammatori. Se invece la febbre compare dopo
la dimissione dall’ospedale e fondamentale recarsi subito in un punto di Pronto
Soccorso Ostetrico-Ginecologico per una visita e un controllo ecografico.

5. Anche nei giorni successivi, dopo la dimissione, si potranno avere perdite di
sangue, come un flusso mestruale abbondante, che sono da considerarsi normali e
possono durare fino a circa 10 giorni. Se le perdite fossero importanti, cioé se si
dovessero cambiare 4 assorbenti esterni maxi o large nel tempo di 2 ore, &
fondamentale andare subito in Pronto Soccorso per una visita e un controllo
ecografici.

6. Poiché & sempre facolta della donna avere un ripensamento e decidere di

- sospendere il trattamento e proseguire la gravidanza, & necessario fornire

informazioni in relazione al momento dell'interruzione del trattamento e quindi degli
eventuali rischi presenti in caso di continuazione della gravidanza stessa.

7. Per iricoveri ospedalieri, la chiusura del day hospital avviene solo dopo verifica
ecografica dellavvenuta espulsione del’embrione, e solo se tale espulsione e
completa.

8. E necessario attenersi scrupolosamente alle indicazioni prescritte alla dimissione,
anche per ridurre i rischi di infezioni uterine. In caso di marcata astenia, svenimenti,
nausea, vomito, diarrea persistente, anche in assenza di febbre, & fondamentale

recarsi immediatamente in Pronto Soccorso Ostetrico-Ginecologico per una visita,

un’ecografia e degli esami del sangue. e
9. E indiéb-énsabiul_éeffettuare una visita ambulatoriale di controllo entro 14 giorni
dalla somministrazione delle prostaglandine qualora alla dimissione successiva alla
somministrazione di due dosi di prostaglandine I'aborto fosse incompleto. Solo dopo
tale controllo pud infatti considerarsi conclusa la procedura in quanto effettuando
un’ecografia si pud verificare 'assenza di residui di tessuto abortivo ed alla visita
escludere eventuali complicanze (se necessario in base ai risultati degli accertamenti

sara effettuata una revisione chirurgica della cavita uterina, in anestesia local€fG7e,
g

generale) (Schreiber C et al, Semin Reprod Med, 2005; Fiala C et al, Eur Jtljét%s ety
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Gynecol Reprod Biol, 2003; Markovitch O et al, J Clin Ultrasound, 2006; Paul M et al,
Am J Obstet Gynecol, 2000; Schmidt-Hansen M et al, Am J Obstet Gynecol, 2020).

Procedura farmacologica

PRE-INTERVENTO

(in consultorio o presso il servizio ostetrico ginecologico dei P.O.)

anamnesi e valutazione ginecologica (ecografia per definire con certezza
'epoca gestazionale e per escludere gravidanze extrauterine)

colloquio informativo sulle metodiche di IVG

richiesta del consenso informato attraverso la compilazione del modulo
specifico

rilascio della certificazione prevista dall'art.5 della L. 194/78 per le donne che
ne sono sprovviste

organizzazione del ricovero nel tempo utile tenendo conto delle disposizioni
della L. 194/78

esecuzione del prelievo di sangue per valutare: HCG Beta (se necessario),

emocromo completo, gruppo sanguigno e fattore Rh.

1° GIORNO:

accesso ambulatoriale/ricovero in Day Hospital.

controllo clinico e degli esami ematochimici da parte del ginecologo

previa valutazione dell'eventuale necessita di profilassi antibiotica, alla donna

viene somministrato Mifepristone. La dose minima risultata efficace nei trial
condotti & 200 mg

controllo clinico con refertazione delle evidenze in cartella clinica

invio a domicilio della paziente dopo 30 minuti dalla somministrazione del

mifepristone.

2° GIORNO:

La donna & a domicilio

Si raccomanda alla donna di contattare il servizio cui si & rivolta (consultoriale o

ospedaliero) in caso di necessita.
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3° GIORNO:

accesso consultoriale/ambulatoriale/Ricovero in Day Hospital

Per ridurre i casi di espulsione a domicilio il protocollo prevede la somministrazione
distanziata di 2-3 dosi di prostaglandine.

Previo controllo ecografico, se necessario, viene somministrato preventivamente un
antinfiammatorio per os (ad es. ibuprofene 600 mg), quindi vengono somministrati
400 microgrammi di prostaglandine (misoprostolo). La via di somministrazione che si
e dimostrata piu idonea per ottenere in alta'percentuale una espulsione & quella
buccale, che garantisce un maggior picco iniziale di farmaco in circolo e al
contempo una emivita comparabile a quella vaginale. Dopo 3 ore, in caso di
mancata o parziale risposta, si procedera a una seconda somministrazione di pari
dosaggio. (La dose massima somministrabile & 1200 mcg) (Affirevic Z, et al, Health
Technology Assessment, 2016).

Si esegue immunoprofilassi in caso di emogruppo Rh negativo.

Verificata la conclusione dell'evento abortivo, attraverso controllo ecografico
transvaginale e controllo clinico delle perdite ematiche, dopo 2 ore circa di
__ osservazione, vengono.date.indicazioni circa la contraccezione alla donna, che viene
poi dimessa con lettera di dimissione in cui sono riportate le raccomandazioni da
seguire a domicilio.

In caso di insuccesso del trattamento, la paziente potra optare o per un ulteriore
tentativo con prostaglandine o per I'esecuzione dell'intervento di interruzione di
gravidanza con tecnica chirurgica. In entrambi i casi dovra sottoscrivere un nuovo

consenso informato sui rischi connessi alla scelta del metodo.

CONTROLLO POST-INTERRUZIONE VOLONTARIA DELLA GRAVIDANZA
Dopo 14 giorni dalla assunzione delle prostaglandine, su appuntamento gia fissato

all'atto della dimissione stessa, la donna sara ricontrollata_presso-'ambulatorioIVG—— "~

(visita ed ecografia). In tale occasione alla donna verra offerta consulenza in tema di

contraccezione.
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/by GINECOLOGIA E OSTETRICIA

Spett.le

Ministero della Salute

Direzione generale degli organi collegiali
per la tutela della salute

CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA’
Viale Giorgio Ribotta 5

00144 Roma

c.a. Presidente Sezione Prof. Giuseppe Remuzzi
c.a. Segretario Sezione Dott.ssa Maria Alario

Roma, 25.06.2020
Oggetto: Consiglio Superiore di Sanita — Sezione V. Gruppo di lavoro su “Aggiornamento Linee di
indirizzo sull’interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone (RU 486) e prostaglandine.
Richiesta parere tecnico al Consiglio Superiore di Sanita (CSS)”
Riscontro Vs. lettera prot.0001558-P-24-06/2020-DGOTS-MDS-P

Egr. Prof. Giuseppe Remuzzi, Gent.ma Dott.ssa Maria Alario,

_in merito ai quesiti da Voi formulati, si esprime parere favorevole al ricorso all’interruzione volontaria

di gravidanza con metodo farmacologice fino a 63 giorni pari a 9 settimane complute di eta

gestazionale ed in regime ambulatoriale/consulforiale oppure di Day Hospital.
Tale parere favorevole ¢ formulato in base:
1) aquanto esplicitamente gia espresso nella legge 194/78, in specifico articoli 8 e 15:

.Art 8: strutture autorizzate a praticare le IVG “L’IVG ¢ praticata da un medico del servizio ostetrico-
ginecologico presso un ospedale generale. Nei primi 90 giorni I’'IVG puo essere praticata anche presso
case di cura autorizzate dalla regione....Nei primi 90 giorni gli interventi di interruzione della
gravidanza dovranno altresi poter essere effettuati.... presso poliambulatori pubbhc1 adeguatamente
attrezzati, funzionalmente collegati agli ospedali ed autorlzzatl dalla regione.”

Art.15: ... “sull’uso delle tecniche piu moderne, piu rispettose dell’integrita fisica e psichica della
donna e meno rischiose per I’interruzione della gravidanza.”
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2) a quanto noto dalla letteratura scientifica.

L’aborto farmacologico ottenuto mediante la somministrazione di Mifepristone seguita dalla
somministrazione di prostaglandine PGE (Misoprostolo o Gemeprost) pud essere praticato fino a 63
giorni di etd gestazionale, come autorizzato da EMA e riportato nella scheda tecnica del farmaco
dall’AIFA. Non esistono evidenze scientifiche che sconsiglino la somministrazione di tali farmaci tra
la settima e la nona settimana e che giustifichino la limitazione a 7 settimane introdotta in precedenza
in Italia. E riportato un lieve aumento della necessita di revisione chirurgica tra 50 e 63 giorni rispetto
a meno di 49 giorni (8-10 % vs 4 -5 %): questo significa che anche 8-9 settimane (fra 50 e 63 giorni
di eta gestazionale) in oltre il 90% dei casi non vi € necessita di un intervento chirurgico con notevole
riduzione di complicanze

Il Mifepristone pud essere somministrato, sia in Consultorio che nell’Ambulatorio ospedaliero
dedicato al momento del primo accesso. L’efficacia del Mifepristone & sovrapponibile sia alla dose
di 200 mg che alla dose di 600 mg. La somministrazione & per via orale. Dopo la somministrazione
di Mifepristone la donna puo essere rinviata a casa. La assunzione delle PGE & prevista di regola 36-
48 ore dopo I’assunzione di Mifepristone (ma pud avvenire anche dopo 24 o 72 ore senza
compromettere significativamente il successo della metodica). L’assunzione di prostaglandine pud’
avvenire in Ospedale (secondo accesso in Day-Hospital) o anche, se la donna lo desidera, a casa. Se
la donna sceglie di assumere le prostaglandine a casa, ¢ necessario verificare con lei che non esistano
controindicazioni a cid, ovvero: la donna ¢ da sola a casa, non & possibile che raggiunga I’ospedale
con facilita, non ¢ in grado di ben comprendere quello che le accadra, &€ molto in ansia o non ¢ in
grado di rispettare le raccomandazioni per la successiva verifica del successo del trattamento o altre
valutazioni del medico.

3) a quanto espresso anche recentemente da varie Societa scientifiche internazionali, compresa
la FIGO (Federazione Internazionale di Ginecologia e Ostetricia) a cui anche la SIGO appartiene, ed
anche I’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS o WHO) si & espressa favorevolmente.
L’assunzione delle prostaglandine a casa senza necessita di un secondo accesso in Ospedale &
attualmente permessa in molti paesi d’Europa (Regno Unito, Svezia, Francia, Austria) oltre che negli
USA. In Francia la possibilita di assunzione dei farmaci per I’aborto medico interamente al di fuori
dell’Ospedale ¢ permessa fino alla settima settimana dal 2001, ma ora, nel contesto della pandemia
COVID, il College National Gyn Ost Francaise (CNGOF) e la Haute Autorité de Santé ha esteso tale
possibilita anche a 8 € 9 settimane. Quindi, la scelta di permettere I’assunzione delle prostaglandine
_a casa, si adegua a pratiche sicure; sperimentate alivello internazionale -

4) al fatto che tali farmaci possono essere utilizzati non solo in caso di richiesta di interruzione
volontaria della gravidanza ai sensi della legge 194/78 ma anche nell’induzione dei casi di aborto
interno oppure di aborto spontaneo incompleto

5) al notevole risparmio economico utilizzando I’aborto farmacologico invece dell’aborto
chirurgico, sia in caso di IVG che di aborto spontaneo.
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Resto a disposizione per tutti i chiarimenti del caso e, con I’occasione, porgo i miei pit cordiali
saluti.

Il Presidente SIGO
Prof. Antonio Chiantera
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11 Presidente AOGOI Il Presidente A.GL.TE. Il Presidente AGUI
Dr.ssa Elsa Viora Dr. Sandro Massimo Viglino Prof. Nicola Colacurci
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Spett.le
Ministero della Salute &
Direzione generale degli organi collegiali N

per la tutela della salute

CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA’
Viale Giorgio Ribotta 5

00144 Roma

c.a. Presidente Sezione Prof. Giuseppe Remuzzi
c.a. Segretario Sezione Dott.ssa Maria Alario

Roma, 06.07.2020

Oggetto: Consiglio Superiore di Sanita — Sezione V. Gruppo di lavoro su “Aggiornamento Linee di
indirizzo sull’interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone (RU 486) e prostaglandine.
Richiesta parere tecnico al Consiglio Superiore di Sanita (CSS)”

Riscontro Vs. lettera prot.0001589-P-02/07/2020-DGOCTS-MDS-P

Gentile Dott.ssa Maria Alario, Egr. Prof. Giuseppe Remuzzi

Vi ringraziamo per le delucidazioni richieste che ci permettono di entrare meglio nel merito della
gestione clinico-organizzativa.

In effetti noi avevamo scelto di non considerare:

- gli aspetti clinici specifici quali la gestione del dolore che avevamo ritenuto di pertinenza della
~ singola Unita Operativa;
- gli aspetti organizzativi che avevamo ritenuto di pemnenza delle singole Regioni;

ma la Vostra successiva richiesta di precisazioni ci consente di definire indicazioni utili alla pratica
clinica.

Per quanto riguarda la gestione del dolore, € indispensabile informare la donna della sintomatologia
successiva e prescrivere 1 farmaci antidolorifici necessari (FANS quali ibuprofene, ketorolac per os
o IM oppure oppiacei quali tramadolo per 0s o paracetamolo associato a codeina per 0s). :

Per quanto riguarda la modalita organizzativa, ¢ essenziale una rete consultorio/ospedale efficiente
ed in specifico I’aborto farmacologico pud essere eseguito anche presso strutture
ambulatoriali/consultori adeguatamente attrezzati, funzionalmente collegati all’ospedale ed
autorizzati dalla Regione.

Alla donna deve essere consegnata una relazione clinica che riporti 1 dati essenziali e che deve portare
con sé nei successivi controlli oppure se si deve recare in ospedale. La donna deve essere inform@fa?g sS4

,\
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che deve recarsi in ospedale in caso di sanguinamento abbondante (puo essere considerato il criterio
di due pannolini maxi in un’ora per due ore consecutive). &
Puod essere utilizzata una modalita organizzata di monitoraggio e reperibilita telefonica (la cosiddetta
telemedicina, preferibilmente su piattaforme dedicate) che consenta un adeguato sostegno alla donna.

Va ricordato anche I’aspetto amministrativo, per una corretta consuntivazione della prestazione ¢
necessario prevedere la voce specifica nel Nomenclatore tariffario delle prestazioni specialistiche
ambulatoriali che includa tutto I’iter dalla somministrazione dei due farmaci agli esami alle visite di
controllo, senza partecipazione alla spesa.

Nella visita di controllo va inclusa la consulenza contraccettiva in modo da evitare la ripetizione
dell’IVG (le IVG ripetute rappresentano una percentuale importante in Italia) con una appropriata
presa in carico dell’intero percorso pre e post-IVG come previsto dalla normativa vigente € come
suggerito dalle linee-guida internazionali.

In quest’ottica € opportuno prevedere la prescrizione gratuita dei contraccettivi a tutela della salute
della donna, con un conseguente importante risparmio economico.

Vi ringraziamo a nome di tutti i ginecologi e delle donne per ’attenzione rivolta a questa importante
problematica.

Restiamo a disposizione per tutti i chiarimenti del caso e, con 1’occasione, porgiamo i nostri pil
cordiali saluti.

Il Presidente SIGO
Prof. Antonio Chiantera

yie/tra

Il Presidente AOGOI Il Presidente A.GI.TE. I1 Presidente AGUI
Dr.ssa Elsa Viora Dr. Sandro Massimo Viglino Prof. Nicola Colacurci
D /
) ~a L 7 e -
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