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Streszczenie

W planowaniu rodziny zapobieganie niepozadanej ciazy stanowi jeden z bardziej istotnych
probleméw w medycynie rozrodu. Z przegladu dostgpnych metod zapobiegania ciazy wynika,
ze metodami z wyboru powinny by¢ sposoby oparte na hormonalnej antykoncepcji.
Dwusktadnikowa hormonalna antykoncepcja nalezy do najbardziej rozpowszechnionych. Spet-
nia ona pig¢ waznych kryteriow. Jest wysoce skuteczna przy jednoczesnej odwracalno$ci ptod-
nosci, oceniana jako dostatecznie bezpieczna, akceptowana przez kobiety (wysoki compliance)
i posiada wiele korzysci antykoncepcyjnych. Kryterium skuteczno$ci odgrywa najistotniejsza
rolg bowiem w rezultacie stosowania dwusktadnikowej hormonalnej antykoncepcji nie powin-
no by¢ ciaz niepozadanych, stanowiacych potencjalne zrodto aborcji. Z kolei skuteczno$é¢ zalezy
od regularnosci przyjmowania preparatow hormonalnych i od wykluczenia wptywu funkcji
przewodu pokarmowego na biodostgpnos¢ lekow podawanych droga doustna. Dwusktadniko-
wa przezskorna hormonalna antykoncepcja stwarza wigksze szanse na uniknigcie powyzszych
problemow.

Stowa kluczowe: antykoncepcja, dwusktadnikowa antykoncepcja, COC, PHA

Summary

In family planning, preventing an unwanted pregnancy is one of the most important problems
in reproductive medicine. A survey of contraceptive methods reveals that hormonal contracep-
tion should be the method of choice.

Combined hormonal contraception belongs to the most popular methods. It meets five impor-
tant criteria. It is highly effective, but still it allows to reverse fertility, it is sufficiently safe,
accepted by women (high degree of compliance), and offers numerous contraceptive advan-
tages. The criterion of effectiveness plays the crucial role, because the use of combined hor-
monal contraception is meant to eliminate the occurrence of unwanted pregnancies, a potential
source of abortions. Its effectiveness depends, however, on regular taking of hormonal contra-
ceptives and on excluding the influence of the alimentary function on bioaccessibility of orally
administered drugs. Combined transdermal hormonal contraception offers more chances for
avoiding these problems.

Key words: contraception, combined contraception, COC, PHA
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WPROWADZENIE

Gdy si¢ mowi o planowaniu rodziny, to z poj¢ciem an-
tykoncepcja w sposob jednoznaczny wiaze si¢ pojgcie
zapobiegania ciazy niechcianej. Nikt nie probuje, przy-
najmniej oficjalnie, poddawac¢ krytyce praw cztowieka.
Trzeba bowiem pamigtaé, ze prawa reprodukcyjne sa
jedna ze sktadowych praw cztowieka, a odpowiednie
dokumenty byly sygnowane przez nasze wtadze. Pra-
wa reprodukcyjne uznaja fundamentalne prawo wszyst-
kich par i jednostek do wolnego decydowania: czy, ile,
kiedy i w jakich odstepach czasu chca mie¢ dzieci.
Naktadaja one rowniez konieczno$¢ petnej, rzetelnej,
fachowej informacji o wszystkim, co dotyczy seksual-
nosci i reprodukcji.

Historia antykoncepcji jest bardzo dtuga i siega
czasOéw starozytnych. Od nowoczesnej antykoncepcji
dzieli nas okres okoto 50. lat. Wigze si¢ ona z nazwi-
skiem Gregory Pincusa. Pierwsza dwusktadnikowa
tabletka antykoncepcyjna zostala zarejestrowana w
1957 roku przez FDA (Enovid) do leczenia poronien
i zaburzen miesiaczkowania, a trzy lata pdzniej do
celow antykoncepcyjnych.

Gdy stawia si¢ pytanie, czy antykoncepcja lub ina-
czej zapobieganie niepozadanej ciazy jest potrzebne to
jednoznaczna odpowiedz wynika ze znajomosci faktow
prezentowanych przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO). Wg danych tej organizacji, kazdego dnia ma
miejsce okoto 1 min poczeé. Z tej liczby 500 tys. to
ciaze nieplanowane, a potowa to ciaze niechciane —
niepozadane.

Los ciazy niepozadanej moze by¢ dwojaki. Zosta-
nie ona zaakceptowana przez kobietg, albo przerwana.
Ciaza niepozadana moze by¢ donoszona, kobieta moze
zdecydowac si¢ na wychowanie dziecka lub oddac je
do adopcji. Rzeczywisto$¢ jest taka, ze sposrod 250 tys.
ciaz niepozadanych 150 tys. konczy si¢ aborcja w tym
50 tys. w warunkach nielegalnych. Najbardziej drama-
tyczna jest liczba okoto 500 zgonéw z powodu abor-
cji, co przektada si¢ wg WHO na okoto 80 tys. zgo-
néw mtodych kobiet rocznie. Stanowi to z kolei 13%
$miertelnos$ci zwiazanej z ciaza. Warto wiedzie¢, ze
antykoncepcja musi by¢ skuteczna, bowiem ocenia sig,
ze 8-30 mln. ciaz niepozadanych to nastgpstwo wybo-
ru niewlasciwej 1 nieskutecznej metody.

Restrykcyjne prawo niewiele pomaga. Dane WHO
wykazuja, ze sposrod 40 mln aborcji rocznie 20 min
wykonuje si¢ w krajach z restrykcyjnymi prawami.
Truizmem jest stwierdzenie, ze dopdoki beda ciaze nie-
pozadane dopdty beda aborcje. Natomiast ciaze niepo-
zadane beda tylko wtedy, kiedy nie stosuje si¢ zadnych
metod antykoncepcji lub gdy jest ona nieskuteczna.

Stad tez na pytanie: dlaczego antykoncepcja jest
potrzebna? - odpowiedZ moze by¢ tylko jedna. Stano-
wi ona najskuteczniejszy sposob eliminowania lub, co
najmniej zmniejszania skali aborcji.

Do dyspozycji kobiety pozostaje wiele metod
i sposobdéw antykoncepcji. Rola lekarza jest zapropo-
nowanie najbardziej optymalnego wyboru. Ten wybor

M. SZAMATOWICZ

INTRODUCTION

Whenever family planning is discussed, the term “con-
traception” is used unequivocally in the context of
preventing, instantly or generally, an unwanted pregnan-
cy. No one attempts, at least officially, to quetsion
human rights. It must be remembered that the right to
reproduct is a component of human rights in general,
and appropriate documents have been signed by our
government. The reproductive rights acknowledge the
right of every couple and individual to decide freely
whether, when, and at what spacing they want to have
children. Moreover, the rights postulate the necessity of
full, reliable, and competent information about all as-
pects of sexuality and reproduction.

The history of contraception is very long and reach-
es into the ancient times. The modern contraception is
about 50 years old. It is associated with the name of
Gregory Pincus. The first combined contraceptive pill
(Enovid) was registered by FDA in 1957 for treatment
of miscarriages and menstruation disorders, and three
years later — for contraceptive use.

The answer to the question whether there is any
need for contraception or preventing unwanted pregnan-
cy is unequivocally implied by the facts presented by
the World Health Organization (WHO). According to
their data, about 1 million of conceptions take place
every day. Of this number, unplanned pregnancies
constitute 500,000 cases, half of them being unwanted
and unwelcome pregnancies.

The fate of an unwanted pregnancy can be twofold.
Either it is accepted by the woman, or it is terminated
by artificial abortion. There is no third option — tertium
non datur. The truth is that, out of 250,000 unwanted
pregnancies, 150,000 are terminated via abortion, with
50,000 operations preformed in illegal conditions. The
most tragic number is 500 deaths due to abortions,
which, according to WHO, makes about 80,000 deaths
of young women every year. This number constitutes
13% of the mortality rate related to pregnancy. The
numbers confirm that contraception must be effective,
because it is estimated that 8 — 30 million of pregnan-
cies result from unsuitable and ineffective contracep-
tive method.

Restrictive regulations do not help much. The WHO
statistics indicate that, out of 40 million of artificial
abortions preformed every year, 20 million take place
in countries with restrictive regulations in this respect.
It is a truism to say that there will be artificial abor-
tions as long as there are unwanted pregnancies. Un-
wanted pregnancies occur when either no contraception
is used or when it is ineffective.

Therefore, there can be only one answer to the
question why contraception is necessary: it is the most
effective way of eliminating or at least reducing the rate
of artificial abortions.

A woman has a wide range of contraceptive meth-
ods at her disposal. The role of a doctor is to suggest

GINEKOLOGIA T POLOZNICTWO
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w naszych warunkach moze by¢ dokonywany spo-
$rod metod, ktore pozostaja do dyspozycji. Sa to
metody naturalne, barierowe, spermicydy, wktadki
domaciczne z miedzig i srebrem lub levonorgestre-
lem, doustne dwusktadnikowe tabletki hormonalne,
przezskorna hormonalna antykoncepcja, niskodawko-
wa progestagenna antykoncepcja oraz antykoncepcja
dorazna. Ta ostatnia, jak nazwa wskazuje moze by¢
stosowana tylko doraznie. W Polsce prawo nie ze-
zwala na trwale ubezptodnienie zaréwno kobiet (za-
biegi na jajowodach), jak i mezczyzn (zabiegi na
nasieniowodach).

Przy wyborze okre§lonej metody zapobiegania
ciazy podstawowa rolg powinny odgrywac kryteria
lub wymogi, ktéore dana metoda musi speiniac.
W ocenie metody antykoncepcji podstawowe znacze-
nie ma jej skuteczno$é. Nie moze by¢ ona jednak
rozpatrywana w oderwaniu od innych waznych kry-
teriow takich jak: odwracalno$é, bezpieczenstwo
1 akceptacja, wygoda (compliance). Wazne jest tak-
ze, czy dana metoda posiada inne poza antykoncep-
cyjne korzysci.

W ocenie skutecznosci metod antykoncepcyjnych naj-
czesciej postugujemy sig¢ wskaznikiem Pearla, ktory okre-
$la liczbe ciaz na 100 par w ciagu jednego roku stosowa-
nia danej metody. Z reguly wyznacza si¢ dwie wartosci
tego wskaznika. Pierwsza to warto$¢ przy tzw. idealnym
zastosowaniu metody i druga warto$¢ odnotowywana
w codziennej praktyce. Z przegladu danych z literatury
wynika, ze wartosci wskaznika Pearla sa do$¢ zroznico-
wane (tab.1.). I tak ksztattuja si¢ one nast¢pujaco:

Tabela 1. Wskaznik Pearla wybranych metod antykoncepcji

/l

the optimal choice. In our conditions, the choice must
be made among accessible methods. These include
natural methods, barrier methods, spermicides, intau-
terine contraceptives with copper and silver or with
levonorgestrol, combined hormonal oral pills, transder-
mal hormonal contraception, low-dose progestin con-
traception and emergency contraception. The latter, as
its name says, can be used only in emergencies. In
Poland, permanent sterilization of women (operations
on uterine tubes) and of men (operations on spermatic
ducts) are prohibited by law.

The choice of a contraceptive method should be
based on criteria or requirements which the method
must meet. Since the aim of contraception is to prevent
unwanted pregnancy, effectivity is the crucial factor in
evaluating a contraceptive method. Nevertheless, it
cannot be taken into consideration separately, without
respect to other important criteria, such as reversibil-
ity, safety, acceptance, and compliance. It is also im-
portant whether a particular method offers other, non-
contraceptive, advantages.

For the assessment of the effectiveness of contra-
ceptive methods, the Pearl Index is usually applied. It
is determined by the number of pregnancies among 100
couples during one year of using a particular contracep-
tive method. Usually two values of the index are cal-
culated. The first one refers to the so-called ideal us-
age of the method, while the other relates to the meth-
od used in everyday practice. A survey of literature data
reveals that the values of the Pearl Index differ substan-
tially (Tab.1), being as follows:

Table 1. Pearl Index of selected contraceptive methods

Metoda Wskaznik Pearla Method Pearl Index
Metody naturalne 2-25 Natural methods 2-25
Metody barierowe 3-14 Barrier methods 3-14
Spermicydy 6-10 Spermicides 6-10

Wktadka domaciczna (IUD)
e miedz, srebro 1-2

Intrauterine device (IUD)
* copper, silver 1-2

¢ levonorgestrel 0,6 — 0,8 * levonorgestrel 0,6 — 0,8
Dwusktadnikowe doustne tabletki antykon- 0,1 -3 Compound oral contraception (COC) 0,1 -3
cepeyjne (COC)

Niskodawkowa progestagenna antykoncep- 0,3-0,3 Low-dose progestin contraception 0,3 -0,3
cja (iniekcje) (injections)

Przezskérna hormonalna antykoncepcja 0,3- 0,5 Transdermal hormonal contraception 0,3- 0,5
(PHA)

Mini pigutka 1-2 Mini pill 1-2

Biorac za punkt wyjscia skuteczno$§¢ metod anty-
koncepcyjnych metoda z wyboru powinna byé hor-
monalna antykoncepcja. Mowiac, ze sa to metody
z wyboru nie oznacza, ze sa one jedyne. Kryterium sku-
teczno$ci musi by¢ zawsze rozwazane z kryterium
odwracalnos$ci i bezpieczenstwa. Wktadki domaciczne
posiadaja niski wskaznik Pearla, ale zastrzezenia doty-
cza odwracalnosci. Z ich zastosowaniem wigze sie

1(7) 2008

With regard to the effectiveness of contraception,
the method of choice should be hormonal contracep-
tion. The term ”of choice” does not imply that this is
the only advisable method. The criterion of effective-
ness must be always considered in combination with
the criteria of reversibility and safety. The intrauter-
ine devices have low Pearl Index, but there are objec-
tions concerning their reversibility. Their application
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Tabela 2. Kryteria wyboru metody antykoncepcyjnej

M. SZAMATOWICZ

Table 2. Criteria for the choice of a contraceptive method

Kobiety przed rozrodem Zakonczony rozrod

Women before reproduction Reproduction finished

— SKUTECZNOSC — SKUTECZNOSC
— ODWRACALNOSC

— BEZPIECZENSTWO

— akceptacja — wygoda
(compliance)

— bezpieczenstwo

— inne korzysci

— akceptacja — wygoda
(compliance)

— inne korzyS$ci

— odwracalnos¢

— EFFECTIVENESS
— REVERSIBILITY
— SAFETY

— EFFECTIVENESS

— acceptance — compliance
— safety
other advantages

— acceptance — compliance
— other advantages
— reversibility

podwyzszone ryzyko ciaz ektopowych i odczyndéw

zapalnych miednicy malej (PID) i nie powinny by¢

rekomendowane tym kobietom, ktéore w przysztosci
planuja ciaze.

W spos6éb umowny kobiety mozna podzieli¢ na
dwie grupy:

I. Pierwsza - to kobiety mlode, ktore podjety wspot-
zycie plciowe, a nie chcg by¢ w ciazy oraz te ktore
zamierzaja w przysztosci rodzic.

II. Druga - to kobiety, ktore uwazaja, ze rozroéd zakon-
czyly, wlaczajac do niej rowniez kobiety w okresie
okotomenopauzalnym.

Zastosowanie takiego podzialu wyznacza gradacje
kryteriow ktérymi powinni$my si¢ postugiwaé propo-
nujac okre$lona metodg antykoncepcyjna (tab.2.).

HORMONALNA DWUSKtADNIKOWA
ANTYKONCEPCJA

Jak wynika z tytutu niniejszego opracowania jego tre-
$cia bedzie hormonalna dwusktadnikowa antykoncep-
cja. Na dzien dzisiejszy w naszych polskich warunkach
nalezy ograniczy¢ si¢ do omdéwienia doustnych dwu-
sktadnikowych $rodkéw antykoncepeyjnych (combined
oral contraceptives — COC) oraz przezskoérnej hormo-
nalnej antykoncepcji — PHA (transdermal hormonal
contraception).

Wszystkie dwusktadnikowe preparaty hormonalnej
antykoncepcji zawieraja progestagen — podstawowy
hormon antykoncepcyjny oraz estrogen zabezpieczaja-
cy regularny rytm krwawien miesigcznych. We wszyst-
kich preparatach jednofazowych, jak i trojfazowych
nieodmiennie wystgpuje etinyloestradiol. Z jego zasto-
sowaniem wiaze si¢ podwyzszone ryzyko incydentow
zakrzepowo-zatorowych i dlatego tez staltym dazeniem
jest obnizanie zawartosci etinyloestradiolu (EE) w pi-
gulce, czy w plastrze. We wspotczesnych preparatach
zawarto$§¢ EE nie przekracza 35 uq, a najczgsciej
wynosi 20-30 uq lub nawet 15 ugq.

Lista progestagenow jest znacznie dluzsza. W za-
leznos$ci od powinowactwa do receptorow: progestero-
nowego, estrogenowego, androgenowego, glikokorty-
koidowego 1 mineralokortykoidowego wyrdznia si¢
cztery generacje.

Przedstawicielem drugiej generacji jest levonorge-
strel z duzym powinowactwem do receptora progeste-
ronowego, ale rowniez do androgenowego.

involves higher risk of ectopic pregnancies and inflam-

matory reactions in pelvis minor (PID), therefore, they

should not be recommended to women who plan
pregnancy in the future.
Women can be generally divided into two groups:

I. First — young women who have started sexual ac-
tivity but do not want to become pregnant, and
women who plan pregnancy in the future.

II. Second — women who, in their opinion, have fini-
shed reproduction, including women in perimeno-
pausal period.

The division determines the gradation of criteria
which should be adhered to when suggesting a partic-
ular contraceptive method (Tab.2).

COMBINED HORMONAL CONTRACEPTION

As the title of the paper says, its subject is combined
hormonal contraception. For the time being, in Polish
circumstances, we must restrict ourselves to discussing
combined oral contraceptives (COC) and transdermal
hormonal contraception.

All combined hormonal contraceptives contain
progestogen — the basic contraceptive hormone, and
oestrogen — ensuring the regular rhythm of menstru-
ation. In all monophasic as well as threephasic con-
traceptives, ethinyloestradiol is invariably present. Its
use involves higher risk of thrombotic-embolic inci-
dents, therefore efforts are constantly made to reduce
the content of ethinyloestradiol (EE) in pills or skin
patches. In all modern contraceptives the EE content
is not higher than 35 uq; usually it is 20 — 30 uq or
even 15 ugq.

The list of progestogens is much longer. There are
four generations, differentiated according to their affin-
ity to progesterone, oestrogen, androgen, glycocorticoid,
and mineralocorticoid receptors.

The second generation is represented by levonorg-
estrel with high affinity to the progesterone as well as
androgen receptors.

The third generation includes desogestrel,
gestodene, and norgestimate, with low affinity to the
androgen receptor (anti-androgen activity) and with an
affinity to glyco- and mineralocorticoid receptors.

Drospirenone, representing the fourth generation,
shows anti-androgen and anti-mineralocorticoid activ-

ity.
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Do trzeciej generacji naleza desogestrel, gestoden
i norgestimat z matym powinowactwem do receptora
androgenowego (dziatanie anty-androgenne) wykazuja-
ce powinowactwo do receptoréw gliko — i mineralokor-
tykoidowych.

Przedstawiciel czwartej generacji drospirenon wy-
kazuje dziatanie antyandrogenne i antymineralokorty-
koidowe.

Omowione powyzej progestageny stanowig czgs$¢
sktadowa prawie wszystkich COC. Natomiast kompo-
nenta progestagenna w plastrach, obok EE, jest no-
relgestromin, aktywny metabolit norgestimatu. Z punktu
widzenia efektoéw metabolicznych i endokrynologicz-
nych norelgestronim i norgestimat moga by¢ rozpatry-
wane jako ekwiwalentne. Z kolei efekty metaboliczne,
powinowactwo do receptoréw i farmakokinetyka
norgestimatu byty szczegdtowo przebadane i opisane
w licznych publikacjach. W praktyce klinicznej norge-
stimat i norelgestromin moga by¢ podobnie, jak inne
progestageny trzeciej generacji wykorzystane w sytu-
acjach nadmiaru androgendéw, tzn. w przypadkach hir-
sutyzmu i tradziku. Wynika to z hamujacego wptywu
tych progestagendow na aktywnos$¢ 5 — alfa reduktazy,
enzymu ktory odpowiada za konwersje testosteronu do
dwuhydrotestosteronu.

PRZEZSKORNE PODAWANIE HORMONOW

Zalety

Wskazuje sig, ze przezskdrne podawanie hormondéw w
antykoncepcji posiada szereg zalet w poréwnaniu do
preparatéw podawanych doustnie. Jak oceniaja kobie-
ty cotygodniowa zmiana plastra jest wygodniejsza
forma niz codzienne przyjmowanie pigutek. Ma to
réwniez wplyw na skuteczno$é¢ PHA, bowiem zmniej-
sza si¢ ryzyko popehienia bledu wynikajacego z nie
przyjgcia tabletki. Zaleta jest rowniez i to, ze w porow-
naniu z iniekcyjnymi formami depo i implantami ta
forma antykoncepcji moze by¢ w kazdej chwili prze-
rwana.

Z punktu widzenia farmakokinetyki przezskorne
podawanie hormondéw eliminuje wptyw gastrojelitowej
absorbcji na ich stezenie we krwi.

Gastrojelitowa absorbcja jest bardzo zréznicowana
i zalezy od takich czynnikéw jak:

B pH w zotadku,
B szybko$¢ jego oprdzniania,
B perystaltyki jelit i szybkosci pasazu jelitowego.

Podawane przezskornie hormony dostaja si¢ bezpo-
$rednio do krazenia, unikajac przejscia przez watrobg,
a ich stgzenie pozostaje na pewnym stalym poziomie
bez pikoéw 1 spadkow, jakie towarzysza doustnemu
podawaniu pigutek. Ominigcie przej$cia przez watro-
be skutkuje rowniez zmniejszong indukcja przez estro-
geny czynnikéw prokoagulacyjnych.

1(7) 2008
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The progestogens listed above constitute a compo-
nent of almost all COC.The progestogen component in
skin patches is, apart from EE, norelgestromin, an active
metabolite of norgestimate. With respect to the meta-
bolic and endocrinological effects, norelgestromin and
norgestimate can be considered equivalent. Metabolic
effects, receptor affinity, and pharmacokinetics of norg-
estimate have been thoroughly researched and described
in numerous publications. In clinical practice, norges-
timate and norelgestromin can be used, similarly to
other progestogens of the third generation, in cases of
androgen excess, i.e. in hirsutism and acne. This is due
to these progestogens’ inhibitory effect on the activity
of 5-alpha-reductase — an enzyme responsible for the
conversion of testosterone into dihydrotestosterone.

TRANSDERMAL ADMINISTRATION
OF HORMONES

Advantages

It is emphasized that transdermal administration of
hormone contraceptives has a number of advantages in
comparison to oral administration. Women consider
changing a skin patch once a week to be more com-
fortable than taking pills every day. This has an influ-
ence on the effectiveness of transdermal hormone con-
traception, as it reduces the risk of committing a mis-
take of not taking a pill. It is also an advantage that,
unlike depot injection forms or implants, this form of
contraception can be discontinued at any moment.

From the point of view of pharmacokinetics, trans-
dermal hormone administration eliminates the influence
of gastrointestinal absorption on the hormone concen-
tration in blood.

The gastrointestinal absorption varies considerably
and depends on such factors as:

B stomach pH

W the time of stomach evacuation,

H intestinal peristaltic movement and the speed of
intestinal passage.

Transdermally administered hormones enter direct-
ly the circulatory system, without passing through the
liver, and their concetration remains stable, without
peaks and drops which occur when contraceptives are
administered orally. Omitting the liver results also in
reduced induction of procoagulants by oestrogens.
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WYBOR DROGI PODAWANIA DWUSKtADNI-
KOWEJ HORMONALNEJ ANTYKONCEPCJI

Przy wyborze drogi podawania dwusktadnikowej hor-
monalnej antykoncepcji doustnej, czy przezskornej
nalezy bra¢ pod uwage wczesniej zasygnalizowane
kryteria:

B skutecznos$é,

B odwracalnos¢,

B bezpieczenstwo,

B wygoda (compliance),

B inne poza antykoncepcyjne KorzysSci.

Skuteczno$¢

Z danych z literatury wynika, ze dwusktadnikowa
hormonalna antykoncepcja nalezy do metod wysoce
skutecznych. Natomiast codzienne przyjmowanie table-
tek i cotygodniowa zmiana plastra maja wplyw na
rozrzut warto$ci wskaznika Pearla pomigdzy idealnym
stosowaniem preparatow, a codzienng praktyka. Wskaz-
nik Pearla dla PHA ksztaltuje si¢ na poziomie 0,3 — 0,7,
to dla COC wynosi on 0,1 — 3, a wg danych z reko-
mendacji PTG nawet 6 — 8.

Odwracalno$¢

Nie ma danych dotyczacych odwracalno$ci PHA.
Wynika to z relatywnie krotszego czasokresu ich sto-
sowania. Natomiast mozna dokona¢ ekstrapolacji wy-
nikdw oceny odwracalno$ci przy zastosowaniu dwu-
sktadnikowych hormonalnych doustnych $rodkéw an-
tykoncepcyjnych, w tym tych, ktore w swoim sktadzie
maja norgestimat.

Hormonalna dwusktadnikowa antykoncepcja jest
metoda catkowicie odwracalna, a jej zastosowanie nie
wywiera nastgpowego negatywnego wplywu na zajscie
w ciazg. Jak wynika z prospektywnych badan brytyj-
skich dotyczacych uzywania nowoczesnych preparatow
niskodawkowych, po odstawieniu hormonalnej anty-
koncepcji nie dochodzito do opdznienia poczecia,
a dtugotrwate ich stosowanie wiazato si¢ w rzeczywi-
stosci z wigksza ptodnoscia.

Bezpieczenstwo

Bezpieczenstwo stosowania dwusktadnikowej hormo-
nalnej antykoncepcji przede wszystkim w odniesieniu
do zmian w uktadzie sercowo-naczyniowym i do pod-
wyzszonego ryzyka zylnej choroby zatorowo-zakrzepo-
wej byto przedmiotem licznych badan i opracowan.
Tego ryzyka nie nalezy kwestionowac, ale z drugiej
strony nalezy je widzie¢ w odpowiednich proporcjach.
Migdzynarodowa Rada Organizacji Medycznej Badan
Naukowych (Council for International Organizations of
Medical Sciences) dziatajaca przy WHO w raporcie
z 1998 r. wskazuje, ze incydenty < 1/1000 nalezy oce-
nia¢ jako rzadkie, a incydenty < 1/10.000 jako bardzo
rzadkie. W tym kontekscie ryzyko wspotistniejace
z zastosowaniem hormonalnej antykoncepcji nalezy do
kategorii bardzo rzadkich. W badaniach przeprowadzo-
nych w US opublikowanych w 1997 r. wykazano, ze
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CHOOSING THE WAY TO ADMINISTER
THE COMBINED HORMONAL CONTRACEPTION

When choosing the way to administer the combined
hormonal contraception — either oral or transdermal —
it is necessary to consider the criteria mentioned ear-
lier:

B effectiveness,

reversibility,

safety,

compliance,

other non-contraceptive advantages.

Effectiveness

Literature data indicate that combined hormonal con-
traception belongs to highly effective methods. How-
ever, the daily administration of pills and the weekly
change of a skin patch are reflected in the discrepancy
of Pearl Index between the ideal usage of contracep-
tives and the everyday practice. The Pearl Index for
transdermal hormonal contraception is 0.3 — 0.7, while
for COC it is 0.1 — 3, or even 6 — 8, according to the
data from the recommendation of the Polish Gynaeco-
logical Society.

Reversibility

There is no data concerning the reversibility of trans-
dermal hormonal contraception. This is due to its rel-
atively shorter history of usage. It is possible, howev-
er, to extrapolate the results of reversibility assessment
of oral combined hormonal contraceptives, including
those containing norgestimate.

Combined hormonal contraception is a fully revers-
ible method, exerting no subsequent negative effect on
conception. British prospective research concerning the
use of modern low-dose contraceptives revealed that,
after the hormonal contraception had been discontinued,
there was no delay in conception, and, in fact, its pro-
longed use resulted in increased fertility.

Safety

The safety of combined hormonal contraception, espe-
cially with respect to changes in the cardiovascular
system and to an increased risk of venous thrombotic-
embolic disease, has been the subject of numerous
studies and analyses. The risk must not be questioned
but, on the other hand, it must be seen in appropriate
proportions. The Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences, collaborating with the WHO,
indicated in its report of 1998 that incidents < 1/1000
should be evaluated as rare, and incidents < 1/10,000
as very rare. In this context, the risk coexisting with the
use of hormonal contraception belongs to the category
of very rare incidents. Research conducted in the USA
in 1997 revealed that in women taking contraceptive
pills with norgestimate only 13 cardiovascular incidents
were reported for the total of 47 million of cycles, and
the incidents were not fatal.

GINEKOLOGIA T POLOZNICTWO



Hormonalna dwusktadnikowa antykoncepcja — dlaczego, kiedy, jak?

u kobiet przyjmujacych pigutki antykoncepcyjne zawie-
rajace norgestimat odnotowano tylko 13 incydentow
sercowo-naczyniowych na 47 milionéw cykli i te incy-
denty nie zakonczyty si¢ zgonem.

Z zagwarantowaniem wysokiego bezpieczenstwa
hormonalnej antykoncepcji wiaze sig bardzo $cisle prze-
strzeganie przeciwwskazan. Naleza do nich przede
wszystkim istniejaca lub przebyta tromboza, istniejaca
lub przebyta zakrzepica tgtnic wraz z czynnikami ry-
zyka tej zakrzepicy jak: nadcis$nienie tg¢tnicze, cukrzy-
ca ze zmianami naczyniowymi, czy wrodzona dyslipi-
demia, wrodzone zespoty niedoborowe predysponuja-
ce do zylnej i tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej,
raki estrogenozalezne, nie zdiagnozowane krwawienia
z droég rodnych oraz palenie tytoniu u kobiet po 35 roku
zycia.

Compliance (wygoda)
W antykoncepcji, w tym rowniez przy zastosowaniu
dwusktadnikowej hormonalnej antykoncepcji kluczowe
znaczenie ma jej ogdlna efektywnos$¢. Tym kluczem jest
zapewnienie wysokiej skuteczno$ci uzyskanej w bada-
niach klinicznych, rowniez w codziennej praktyce.
Ogodlna efektywnos¢ jest wypadkowa skutecznosci
i wygody (compliance) stosowania danej metody. Wy-
goda (compliance) nalezy thumaczy¢ roznice we wskaz-
niku Pearla na poziomie 0,1 uzyskane przy rocznym
zastosowaniu COC w warunkach badan klinicznych
w porownaniu 7,3-8,5 w codziennej praktyce.
Wygoda stosowania hormonalnej dwusktadnikowej
antykoncepcji jest szczegolnie wazna dla bardzo mto-
dych kobiet. Jak wynika z dobrze udokumentowanych
obserwacji petna wygoda ( perfect compliance) prze-
zskornej antykoncepcji wynosita 88,2% w poréwnaniu
z 77,7% dla COC. To tlumaczy, dlaczego w codzien-
nej praktyce PHA jest bardziej skuteczna niz COC.

Inne poza antykoncepcyjne korzySci

Znane i opisywane sg poza antykoncepcyjne korzysci

wynikajace ze stosowania hormonalnej dwusktadniko-

wej antykoncepcji. Lista tych korzysci jest bardzo dtu-

ga. Obejmuje ona takie zjawiska jak:

B zmniejszenie skali ciaz niepozadanych,

B ograniczenie zachorowalnos$ci na raka endometrium
jajnika,

B mniejsza czgstotliwo$é ciaz ektopowych,

B rzadsze wystgpowanie torbieli jajnika i migsniakoéw
macicy,

B rzadsze wystgpowanie endometriozy.

Preparaty te stuza do regulacji rytmu krwawien
miesiaczkowych 1 zmniejszenia ilosci traconej krwi,
skutecznie zmniejszaja bdole miesiaczkowe 1 znosza
objawy zespotu napigcia miesiaczkowego. Maja one
zastosowanie w leczeniu hirsutyzmu i tradziku.

Efekty uboczne

COC nie pozbawione sa pewnych efektoéw ubocznych,
gtownie ze strony przewodu pokarmowego, ktorych
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Ensuring high safety level of hormonal contracep-
tion requires very strict observance of its contraindica-
tions. These include, first of all, existing or past throm-
bosis, existing or past arterial thrombosis together with
its risk factors, such as: arterial hypertension, diabetes
with vascular lesion, congenital dyslipidemia, congen-
ital deficiency syndromes predisposing to venous and
arterial thrombosis, oestrogen-dependent cancers, undi-
agnosed bleeding from genital passage, and tobacco
smoking in women after the age of 35.

Compliance
General effectiveness is a matter of paramount impor-
tance in contraception, including combined hormonal
contraception. The key concern is to ensure that the high
effectiveness achieved in clinical trials is maintained
also in everyday practice. It is assumed that the gen-
eral effectiveness is a resultant of effectiveness and
compliance of a particular method. It is compliance that
is held responsible for the 0.1 difference in the Pearl
Index calculated on the basis of a year-long usage of
COC in the conditions of clinical trials as opposed to
7.3 — 8.5 in everyday practice. The compliance in the
use of combined hormonal contraception is particular-
ly important in case of very young women.
Well-documented observations reveal that perfect
compliance in case of transdermal contraception
reached 88.2%, as compared to 77.7% for COC. This
explains why transdermal contraception is more effec-
tive in everyday practice than COC.

Other non-contraceptive advantages

Non-contraceptive advantages of combined hormonal

contraception have been observed and described. The

list is very long. It includes:

B reducing the rate of unwanted pregnancies,

B limiting the incidence of endometrial ovarian carci-
noma,

B reducing the incidence of ectopic pregnancies,

B less frequent occurrence of ovarian cysts and uteri-
ne myomas,

B [ess frequent occurrence of endometriosis.

The contraceptive preparations are used for regulat-
ing the menstruation rhythm and reducing the blood
loss, they are effective in easing menstrual pain and in
eliminating the symptoms of the premenstrual tension
syndrome. They are also helpful in treating hirsutism
and acne.

Side effects

COC is not free of side effects, mostly on the side of
the alimentary tract. Their character and intensity,
though, are rarely the reason to discontinue the use of
oral contraceptives.
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nasilenie i charakter rzadko powoduja zaprzestanie
przyjmowania preparatow.

PHA nie jest takze pozbawiona pewnych efektow
ubocznych. Okoto 20% pacjentek wykazuje niewielkie-
go stopnia reakcje skorna w miejscu przyklejenia plastra
i ok. 2% z tego powodu zarzuca metodg. Podczas pierw-
szych kilku miesigcy w podobnym odsetku, jak odczy-
ny skorne, kobiety odczuwaja dyskomfort ze strony
gruczotow sutkowych. Ten dyskomfort ma niezbyt na-
silony charakter i tylko jeden procent kobiet z tego
powodu rezygnuje z plastréw antykoncepcyjnych. Jak
przy kazdej niskodawkowej hormonalnej antykoncepcji
w pierwszych cyklach, u czgéci kobiet, moga pojawiac
si¢ plamienia, ktore z reguly samoistnie ustgpuja.

WNIOSKI

1. Przy zapobieganiu niepozadanej ciazy dwusklad-
nikowa hormonalna antykoncepcja ze wzgledu na
wysoka skuteczno$¢ wraz z odwracalno$cia_plod-
nosci i przy duzym stopniu bezpieczefnstwa po-
winna byé stosowana jako metoda z wyboru.
Nalezy jednak przestrzegaé przeciwwskazania i przy
ich obecnosci szuka¢ rozwiazan alternatywnych.

2. Hormonalna antykoncepcja powinna by¢ stoso-
wana przede wszystkim u kobiet mlodych przed
rozrodem, a z uwagi na liczne korzy$ci poza anty-
koncepcyjne powinna by¢ brana pod uwagg u kobiet
w okresie przedmenopauzalnym.

3. Poréwnanie PHA i COC wskazuje, ze ta pierwsza
metoda posiada szereg zalet (wyzszy compliance)
i w codziennej praktyce jest bardziej skuteczna.
Wynika to gtéwnie z wygodniejszej cotygodniowej
formy zmiany plastra (ok. 50% kobiet robi bigdy,
jako nastepstwo zapominania wzigcia COC ) oraz z
braku wptywu funkcji przewodu pokarmowego na
stezenie hormondéw we krwi.

M. SZAMATOWICZ

Transdermal hormonal contraception has certain
side effects, too. About 20 % of patients demonstrate
slight skin reaction in the area where the skin patch
adheres, which is the reason for discarding the method
by 2% of patients. A similar percentage as in the case
of skin reactions complains of a discomfort in mamma-
ry glands. The discomfort is not very intense in char-
acter, though, and only 1 % of women discontinue the
use of contraceptive patches because of this effect. Like
in any other low-dose hormonal contraception, in the
first cycles some women may report spotting which
usually disappears spontaneously.

CONCLUSIONS

1. In preventing unwanted pregnancy, the combined
hormonal contraception should be used as the
method of choice, due to its high effectiveness and
reversibility of fertility accompanied by high
safety level. However, the contraindications should
be strictly observed and, if present, alternative so-
lutions should be sought.

2. Hormonal contraception should be administered
first of all to young women before reproduction,
and, due to its numerous non-contraceptive advan-
tages, should be taken into account for women in
premenopausal period.

3. The comparison of transdermal hormonal contra-
ception and COC reveals that the former method has
a number of advantages (higher compliance) and is
more effective in everyday practice. This is mostly
the result of more comfortable weekly change of the
skin patch (about 50 % of women make mistakes in
consequence of forgetting to take a COC pill) and of
the concentration of hormones in blood being inde-
pendent from the functions of the alimentary tract .
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