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SINTESI DELL’INTERVENTO

DELLA PROF.SSA ROSSELLA NAPPI

Klaira  nasce da almeno 15 anni di ricerca volta all’ottimizzazione della dose e dello schema di somministrazione di due molecole che sono risultate “l’accoppiata vincente” per ottenere una pillola contraccettiva sicura, ad elevata tollerabilità e con un buon controllo del ciclo. Rappresenta quindi ad oggi la più estesa ricerca nella definizione del dosaggio ottimale e della sequenza di un contraccettivo orale. 

L’estradiolo valerato (E2V) e il progestinico dienogest (DNG, già ampiamente utilizzato con successo per il suo potente effetto endometriale) sono stati combinati in un regime unico di tipo quadrifasico in cui la dose di estrogeno e di progestinico seguono quanto più possibile la fisiologia del ciclo mestruale per la durata di 26 giorni, più 2 giorni di compresse placebo.

Le quattro fasi ormonali si articolano quindi nell’arco dei 28 giorni:

1) 3 mg di E2V per 2 giorni;

2) 2 mg di E2V/2 mg di DNG per 5 giorni

3) 2 mg di E2V/3 mg di DNG per 17 gg

4) 1 mg di E2V per 2 giorni

5) placebo per 2 giorni

All’inizio, la dominanza estrogenica garantisce la proliferazione endometriale e sensibilizza il tessuto all’azione del progestinico, mentre l’associazione di E2V e DNG e la dominanza del progestinico nella parte media e tardiva del ciclo, seguita da una modesta attività estrogenica nella fase finale, garantiscono la stabilità endometriale in modo soddisfacente. Il breve intervallo di 2 giorni libero da ormoni si è dimostrato sufficiente a garantire la comparsa di un ciclo mestruale regolare nella maggior parte delle donne studiate rispetto all’associazione convenzionale con etinilestradiolo.

La disponibilità di Klaira, la prima pillola con estrogeno naturale, apre nuovi orizzonti terapeutici per tutte le donne in età fertile e, soprattutto, per coloro che hanno dimostrato effetti indesiderati con l’utilizzo degli estrogeni sintetici. Il buon controllo del ciclo mestruale, abbinato ad una elevata sicurezza contraccettiva e ad una buona tollerabilità, la rendono  una valida scelta nel panorama attuale della contraccezione ormonale, ogni volta che si ritenga necessario sfruttarne le caratteristiche farmacologiche innovative a vantaggio della donna.

Fra i benefici extracontraccettivi, sono particolarmente significativi quelli che riguardano disturbi legati al ciclo, come mestruazioni abbondanti, prolungate o dolorose, oppure ancora la cefalea. Si tratta di un problema che riguarda oggi circa il 20% delle italiane.

La cefalea, soprattutto quella mestruale, cosiddetta catameniale, è particolarmente severa e resistente agli analgesici, soprattutto quando il flusso mestruale si presenta abbondante e/o doloroso.  Si ritiene che le fluttuazioni brusche dei livelli ormonali, soprattutto del tasso estrogenico, siano alla base dell’insorgenza del dolore in soggetti vulnerabili.  Nelle donne predisposte, purtroppo le pillole convenzionali non prevengono l’attacco doloroso e può insorgere la cosiddetta cefalea da sospensione di ormoni che si verifica nella pausa di 7 gg e può essere particolarmente invalidante. La pausa breve di Klaira assicura una stabilità dei livelli ormonali nei giorni del ciclo mestruale e una minor probabilità che si verifichi la cefalea, soprattutto nelle donne in cui si assiste ad una concomitante significativa riduzione della quantità di flusso mestruale.

LA PROF.SSA ROSSELLA NAPPI È GINECOLOGA PRESSO LA SEZIONE DI CLINICA OSTETRICA E GINECOLOGICA DEL DIPARTIMENTO DI SCIENZE MORFOLOGICHE, EIDOLOGICHE E CLINICHE DELL’ IRCCS FONDAZIONE MAUGERI, UNITA’ DI ENDOCRINOLOGIA GINECOLOGICA DELL’UNIVERSITÀ DI PAVIA

[image: image1][image: image2.jpg]