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RISPOSTA ALLA RICHIESTA DI PARERE SULLA GESTIONE DEL FARMACO ELLAONE 

 

ll Comitato Sammarinese di Bioetica (CSB) è stato chiamato ad esprimere parere in merito 

alla gestione del farmaco EllaOne. 

Nella seduta del 3 novembre 2015, i componenti del CSB hanno esaminato la richiesta 

pervenuta e, al fine di formulare una riflessione bioetica, hanno ritenuto indispensabile 

identificare primariamente il corretto meccanismo d’azione del farmaco in oggetto, dopo 

avere esaminato approfonditamente la letteratura scientifica disponibile. 

Così come indicato nel parere del 5 settembre 2011 in risposta alla richiesta sulla 

contraccezione post-coitale, il CSB, pur nella differenza dei farmaci oggetto dei rispettivi 

pareri, segue attentamente l’evoluzione della letteratura scientifica in materia, consapevole 

della delicatezza e della rilevanza della materia in oggetto. 

Pertanto, avvalendosi delle peculiari professionalità presenti tra i propri componenti e tra gli 

esperti esterni, il CSB ritiene doveroso effettuare le seguenti valutazioni preliminari: 

- l’Ulipristal è un modulatore dei recettori  per il progesterone e il suo effetto 

contraccettivo si esplica se assunto entro 120 ore circa dal rapporto non protetto; 

- la contraccezione di emergenza si basa sull'idea che il prodotto possa essere 

somministrato in casi eccezionali e non in maniera ripetuta; 

- il meccanismo d’azione del farmaco EllaOne, a differenza del Norlevo, è analogo alla 

pillola abortiva RU486, che in piccole dosi può essere anch'essa utilizzata come 

contraccettivo di emergenza; 

- il farmaco, in presenza di embrione formato, può avere  effetto abortivo, perché in 

analogia alla RU486 agisce sull'endometrio; 

- non è possibile escludere un’azione antinidatoria. 

Ciò premesso,  

il CSB emana il seguente parere: 

- considerando che la dose necessaria, rispetto al corretto uso dell’Ulipristal come 

contraccettivo d’emergenza, potrebbe essere superata, in assenza di prescrizione 
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medica non ripetibile, dalla possibilità per la donna di assumere dosi superiori, così da 

rendere anche questo farmaco un abortigeno; 

- considerando che nel caso di ripetute o multiple assunzioni del farmaco in tempi 

ravvicinati è prevedibile un conseguente aumento del rischio di comparsa di effetti 

collaterali, quali ad esempio severe patologie renali o epatiche, asma complicata o 

con dismetabolismo del galattosio; 

- considerando che l’assenza della tracciabilità del farmaco non permette di effettuare 

un efficace sistema di sorveglianza e di farmacovigilanza,  impedendo pertanto di 

verificare qualsiasi uso inappropriato;  

- considerando che l’assenza di un controllo medico che possa garantire una necessaria 

e corretta informazione alla donna sull’appropriato uso del farmaco e sui possibili 

rischi, potrebbe ingenerare una errata percezione in merito alla eccezionalità di 

utilizzo del farmaco, tale da indurre al suo possibile abuso con ripetute esposizioni 

anche ravvicinate; 

- considerando che in assenza di un corretto monitoraggio sulla prescrizione e la 

consegna del farmaco, gli eventuali danni e costi per il trattamento di effetti avversi 

ricadrebbero a carico del Servizio Nazionale Sammarinese;  

- considerando che il parere espresso dal Consiglio Superiore di Sanità Italiano nella 

seduta del 10 marzo 2015 “Richiesta parere al Consiglio Superiore di Sanità in ordine al 

regime di dispensazione del medicinale EllaOne” include tutti gli elementi necessari 

per esprimere una raccomandazione di cautela nell’interesse della salute della donna 

e per una possibile interruzione (involontaria o volontaria) di una gravidanza da 

precedente rapporto; 

- considerando che la tutela della salute, obiettivo di ogni sistema sanitario, è garantita 

da una attenta valutazione rischio/beneficio, sulla base delle conoscenze fornite dalla 

letteratura scientifica; 

- considerando che tale valutazione presuppone l’attuazione del principio di 

beneficialità/non maleficienza e permette di fornire una completa e corretta 

informazione, fondamento di una scelta consapevole per intraprendere un 

trattamento sanitario, nel rispetto del principio di autonomia; 

- considerando che assicurare tali informazioni a tutti i soggetti che richiedono un 

trattamento sanitario garantisce il rispetto del principio di giustizia e di equità 

nell’accesso alle terapie; 



COMITATO SAMMARINESE DI BIOETICA 
Legge 29  gennaio 2010 n. 34 
-- 

 

3/15 
 

il CSB ritiene che il farmaco EllaOne (Ulipristal) deve essere dispensato sotto controllo 

medico, con una corretta e completa informazione allo scopo di evitare danni alla salute 

della donna, senza distinzioni di età. 

 

Il Parere in risposta al quesito sulla gestione del farmaco EllaOne (Ulipristal) è stato discusso 

nella seduta del CSB del 3 novembre 2015 con la partecipazione in videoconferenza della 

prof.ssa Assuntina Morresi (esperto esterno del CSB) e approvato a maggioranza dei 

presenti, con l’astensione di don Gabriele Mangiarotti: 

Sacchini (in teleconferenza), Borgia, Bottari, Cantelli Forti, Daniele, Alonzo, Tagliabracci, 

Tonelli, Ghiotti. 

Carinci, assente alla seduta, ha espresso la propria adesione. 

 

 

 

 

 

 
 
 

 
Il Presidente del CSB 

Virgilio Sacchini 
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Allegato 1: richieste parere in merito alla gestione del farmaco EllaOne (dr. Manzaroli, dr. 

Chiaruzzi) 
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Allegato 2: parere del Consiglio Superiore di Sanità Italiano in risposta alla “Richiesta parere al 

Consiglio Superiore di Sanità in ordine al regime di dispensazione del medicinale EllaOne”. 
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