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Kompensuojamoji kontracepcija paaugléms — medicinos mokslo jrodymai

Paaugléms kontracepcijai — LNG IUS 13.5 mg — kompensuojama

2021 m. kovo 19 d. Sveikatos apsaugos ministras pasirasé jsakyma dél vaistinio preparato Levonorgestrel
jrasymo j Ligy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti sgrasg (TLK kodas 797.5).

Lietuvoje merginoms nuo 15 iki joms sueis 20 mety, kurios kreipiasi j gydytojg akuserj ginekologg konsultacijai
dél kontracepcijos, kompensuojama intrauterininé sistema su levonorgestreliu (IUS LNG) 13.5 mg
pavadinimu Fleree, populiariai vadinama ,,mini hormonine spirale”.

Lietuvos akuseriy ginekology bendruomenéje jau gana ilgg laikotarpj yra pastebima panasi tendencija, kaip
ir visame pasaulyje, jog ilgalaiké grjztamoji kontracepcija vis plac¢iau rekomenduojama kontracepcijai dél savo
auksto efektyvumo, patogaus vartojimo ir teigiamo saugumo profilio. Bltent tokios kontracepcijos
kompensacija pazeidziamiausiai merginy grupei yra didziulis pasiekimas, kuriuo pagrjstai visi turétume
pasidziaugti. Lietuvoje realybé yra tai, kas atrodé nejmanoma — kompensuojama hormoniné spiralé
kontracepcijai paaugléms! Metodas, kuris Pasaulio sveikatos organizacijos, Amerikos ir Europos bei Lietuvos
akuseriy ginekology draugijos parengtose kontracepcijos metodikose yra rekomenduojamas kaip apskritai
pirmaeilis pasirinkimas kontracepcijail, dabar turi ir pagerintg pasiekiamuma specifinei merginy grupei.

15-19 mety merginoms — kompensuojama kontracepcija reikalingiausia

Neplanuotas arba nepageidaujamas paaugliy néStumas yra pasaulinés sveikatos sistemos problema.
Pasaulinéje motery, vaiky ir paaugliy sveikatos priezitros strategijoje 2016—2030 metams yra numatyti labai
aiskis ir konkretas tikslai atliepti paaugliy seksualinés sveikatos poreikius.2 Nes bltent $ios amZiaus grupés
kontraceptiniai poreikiai néra tinkamai sprendziami. LytiSkumo ugdymas ir seksualinés sveikatos edukacija
yra labai svarbi tinkamai rGpinantis paaugliy seksualine sveikata.? Iki $iol kontracepcijai paaugliams tradiciskai
buvo rekomenduojami: (1) prezervatyvai ir skubioji kontracepcija; (2) hormoniniai kontraceptikai ir
prezervatyvai; ir (3) hormoniniai kontraceptikai®. Taliau paskutiniais metais ilgalaikés grjztamosios
kontracepcijos metodai, pradéti daugiau rekomenduoti dél akivaizdzios priezasties — daug didesnio ir
siekiantys daugiau kaip 99% kontraceptinio efektyvumo nei tradiciniai metodai. Pasaulio akuseriy ginekology
pozilris per paskutinius deSimt mety, apie intrauterinés kontracepcijos naudojimg paaugléms Zenkliai
pasikeité.®

Lietuvos merginos, pasak statistiniy duomeny, vidutiniSkai pirmuosius lytinius santykius pradeda 17-kos
mety, o jei pasizilrétume vidutinius néstumy ir néStumy nutraukimy skaicius, pamatytume, jog Lietuvoje
paaugliy néstumy skaicius yra beveik tris kartus didesnis nei kitose Vakary Salyse: 2016 metais i$ tukstancio
15-19 mety amZiaus merginy Lietuvoje gimdeé 11.39, tuo tarpu Olandijoje, Svedijoje ir Norvegijoje
atitinkamai — 4.08, 5.27 ir 5.68.°
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Kodél buvo pasirinkta siiilyti kompensavimui paaugléms, LNG IUS 13.5 mg, o ne pvz., tabletes ar kitas
priemones?

Pasirenkant metoda, buvo jvertinti svarbiausi kontracepcijos tinkamumo paaugliy grupei kriterijai: (1) labai
didelis kontraceptinis efektyvumas, (2) metodo idealaus ir realaus vartojimo efektyvumo sutapimas, (3)
trumpiausig ilgalaikio metodo veiksmingumo trukmé, (4) metodo vietinis hormono poveikis — maZiausia jtaka
natdraliam merginos hormoniniam ciklui, (5) metodo rekomendacija jj skirti kaip pirmaeilj pasirinkima, (6)
farmaekonominé metodo nauda.

Tiek pasaulinés, tiek nacionalinés kontracepcijos skyrimo rekomendacijos, LNG IUS tiek paaugléms, tiek
kitoms moterims, kurioms ji néra kontraindikuotina, rekomenduoja skirti kaip pirmaeilj kontracepcijos
pasirinkimg. Taip pat, kadangi parenkant jaunoms merginoms kontraceptines priemones labai svarbu
atsizvelgti j VTE rizika, todél LNG IUS, kuri nedidina veny tromboembolijos ar miokardo infarkto rizikos arba
ji yra minimali [B]°, LNG-IUS svarstytina kaip pagrindiné kontraceptiné alternatyva pacientéms sergancioms
Sirdies ir kraujagysliy ligomis.*’

BlUtent paaugléms labai svarbu, kad metodo idealus ir realus vartojimo efektyvumas sutapty. Pagal Trussel
atlikta tyrimg, LNG IUS yra labai efektyvus metodas, ir kas svarbiausia, jis nepriklauso nuo pamirstos,
praleistos iSgerti tabletés, t.y. tiek jo idealus, tiek realus vartojimo biidas sutampa®. O tai ypatingai svarbu
jaunoms merginoms, kurios yra linkusios pamirsti iSgerti kontraceptine tablete — tai atrandama ir jvairiose
merginy apklausose.

LNG IUS pagal savo veikimo principg, sukuria kontraceptinj poveikj, iSskirdama levonorgestrelj tiesiai gimdoje,
todél natdralus moters ciklas ir ovuliacija islieka.*

LNG IUS 13.5 mg veiksminga 3 metus.’

Vertinant skirtingy kontraceptiniy priemoniy ekonomine naudg ir efektyvuma, Salys, kuriose veikia
kontracepcijos priemoniy kompensavimo mechanizmai, pirmenybe teikia ilgalaikés kontracepcijos
priemonéms. %13 Visos ilgalaikés kontracepcijos priemonés yra ekonomiskesnés lyginant su geriamosiomis
kontraceptinémis tabletémis. **

Remdamasi visais anksciau iSvardintais moksliniais jrodymais, Lietuvos akuseriy ginekology draugija sitlé

lytiskai aktyvioms paaugléms kompensuoti ilgalaike grjztamosios kontracepcijos priemone — IUS LNG 13.5
mg.

Metodo tinkamumas pagrjstas medicinos mokslo jrodymais

Kontracepcijos poreikis vaisingo amZziaus lytiSkai aktyvioms merginoms néra ligos gydymas nei tiesiogine nei
perkeltine prasme, taciau efektyvios ir saugios kontraceptinés priemonés yra registruotos kaip receptiniai
vaistai Lietuvoje ir juos rekomenduoti ir iSrasyti gali tik gydytojas, arba kaip yra ilgalaikiy kontracepcijos
priemoniy atveju, kurios Nacionalinés Lietuvos kontracepcijos metodikos® yra rekomenduojamos kaip
pirmaeilio pasirinkimo kontraceptinés priemonés, kuriy jvedima gali atlikti tik gydytojas akuseris ginekologas.
Kontraceptinés priemoné parenkama moteriai atsizvelgiant j efektyvuma ir kontraindikacijy nebuvimg,
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klinikinj tyrimg NT00528112.%

Taip pat klinikiniame tyrime NCT014334160'° buvo istirti LNG 1US 13.5 mg saugumo profilio galimi poky¢iai

12—-17 mety paaugléms.

1-ojo tyrimo duomenys, parodo, kad tiek negimdziusioms, tiek gimdZiusioms moterims LNG IUS 13.5 mg
kontraceptinis efektyvumas matuojamas Pearl indeksu — 0,33 (95% PI 0.16-0.60) yra labai didelis, todél tai
itin tinkama kontraceptiné priemoné. 2-asis tyrimas patvirtina, jog ir paaugléms tai efektyvus kontraceptinis

metodas, o saugumo profilis yra toks pat kaip ir vyresniy motery amziaus grupéje.

1. lentelé. LNG IUS 13.5 mg saugumo profilio analizé klinikiniame tyrime NCT014334160°

36 tyrimo centrai
304 paauglés
Tyrimo trukmé — 12 mén.

12-17 mety (imtinai)
paauglés su reguliariu
menstruaciniu ciklu (21-35
dieny) nenaudojusios
hormoninés kontracepcijos,
pageidaujancios
kontracepcijos gavo 12
ménesiy naudojimui LNG
IUS 13.5mg. Buvo stebimo
12 mén., naudoti LNG IUS
13.5mg toliau jei noréjo
galéjo iki 3 ju mety. Tyrimo
tikslas buvo jvertinti LNG
IUS 13.5mg saugumo
profilj paaugléms (12-17
mety) per pirmuosius
naudojimo metus.

Pirminé vertinamoji baigtis -
su naudojamu metodu
susijusiy Salutiniy poveikiy
dainis:

LNG IUS 13.5mg jvesta
sékmingai 303 i$ 304
dalyviy (99,7%).
Nenustatyta naujy ar
nezinomy pasaliniy
poveikiy.

Antrinés vertinamosios
baigtys:

Rimti pasaliniai poveikiai,
pasaliniai poveikiai, jdomiis
tyréjams, vartotojy
pasitenkinimas metodu,
vartojimo nutraukimas po
12 meénesiy ir Pearl'o
indeksas.

Tyrimo metu neregistruotas
nei vienas néstumas.
Neregistruoti nauji ar
nezZinomi pasaliniai
poveikiai. Bendras
pasitenkinimas naudojamu
metodu 83,9%. 16.8 %
(n=51) nutrauké metodo
vartojima po 12 ménesiy.




.L.A.G.D.

LIETUVOS AKUSERIY
GINEKOLOGY DRAUGIIA

2. lentelé. LNG IUS 13.5 mg nepageidaujamy reakcijy santrauka’®

Organy sistemy Labai dazni (= 1/10) Dazni (nuo = 1/100 iki < 1/10) Nedazni (nuo > 1/1000
klasé iki < 1/100)
Psichikos sutrikimai Prislégta nuotaika (arba)
depresija
Nervy sistemos Galvos skausmas Migrena
sutrikimai
Virskinimo trakto Pilvo ir (arba) dubens Pykinimas
sutrikimai skausmas
Odos ir poodinio Spuogai ir (arba) seboréja Alopecija Hirsutizmas

audinio sutrikimai

Kraujavimo pokyciai, jskaitant | Virsutiniy lytiniy taky infekcija; | Gimdos perforacija**

pagauséjusj ar sumazéjusj dismenoréja;

Lytinés sistemos ir | menstruacinj kraujavimg, kraty skausmas (arba)

kraties sutrikimai | tepima krauju, retg diskomfortas;
kraujavima ir amenoréjg; vartojimo j gimdos ertme
kiausidziy cista*; sistemos iskritimas (visiskas ar
vulvovaginitas dalinis);

iSskyros i$ maksties
*Klinikiniy tyrimy metu apie kiausidziy cistas buvo prane$ama tuomet, jeigu jos buvo nenormalios, nefunkcinés ir (arba) jei tiriant
ultragarsiniu tyrimu jy skersmuo buvo >3 cm.

**§js daznis nustatytas, remiantis dideliu perspektyviuoju palyginamuoju neintervenciniu kohortiniu tyrimu, kuriame dalyvavo
moterys, naudojusios kitg levonorgestrelio — VGES ir vario turincig gimdos priemone. Tyrimas parodé, kad Zindymas jdéjimo metu ir
jdéjimas iki 36 savaiciy po gimdymo yra nepriklausomi perforacijos rizikos veiksniai. Klinikiniuose tyrimuose, atliktuose su Fleree,
kuriuose nedalyvavo Zindyveés, perforacijos daznis buvo ,retas”.

LNG IUS jvedimo procediira paaugléms

Hormoniné spiralé, kaip medicininis iSradimas, Siemet mini trisdeSimtuosius registracijos metus ir turbit néra
Lietuvoje ar pasaulyje akuserio ginekologo, kuris nebity susidiires su pacienciy baime dél pacios procediros
jvedimo ir dél skausmo, kuris gali lydéti jvedimo procedira. Ir jei suaugusiy motery grupéje, yra daugiau
patirties, tai dél paaugliy gali kilti jvairiy klausimuy.

Callahan ir autoriai atliko tyrima, kuriame sieké istirti, kaip spiralés jvedimo procediros patyrimas veikia
paaugliy LNG IUS kaip metodo priémima arba vélesnj jo pasirinkima ar kartg.’” Tyrime dalyvavo merginos
nuo 13 iki 21 mety, kuriy viena tiriamoji grupé naudojo spirale, o kita implantg. Abi tiriamyjy grupés jauté
vienodai auks$tg nerima pries jvedimo procediirg, o jvedimo spiralés j gimdg metu dalyvés nurodé jautusios
daugiau Svelnaus, vidutinio ir astraus skausmo, nei implanto jvedimo procediros metu. Taciau tyrimas
pagrindé ir anksciau pastebétus rezultatus, jog dauguma spirale pasirinkusiy merginy jvertinusios naudojamo
metodo privalumus jj ir vél pasirinkty, nezidrint j jvedimo procediros patirtj.!” Galima daryti idvada, kad
konsultuojant paaugle ir rekomenduojant jai LNG IUS, reikia atkreipti ypatingg démesj j skausmo valdymo
metodus, ypac j medikamentinj skausmo valdyma.



@

.L.A.G.D.

LIETUVOS AKUSERIY
GINEKOLOGY DRAUGIIA

O'Flynn O'Brien ir autoriai iSkélé mokslinio tyrimo hipoteze, jog vienas is galimy barjery, kodél paauglés gali
nesirinkti hormoninés spiralés, yra jvedimo procediros trukmé. Tyrimo dalyvés buvo suskirstytos j dvi grupes
pagal amziy: 1417 mety ir 1822 mety. Pirmosios grupés jvedimo procedira vidutiniSkai lyginant su antrosios
truko 9.25+7.13 min ir 6.3+3.26 min; P=0.008.1® Tac¢iau tyrimo autoriai nustaté, jog néra jokio statistiskai
reikSmingo skirtumo tarp procediros jvedimo trukmés ir pacientés amzZiaus, todél tyrimo autoriai daro
iSvada, jog vien tik amZius néra barjeras pasirinkti LNG IUS kaip kontraceptinj metoda.*®

Paaugliy konsultavimo subtilumai

Jauny merginy konsultavimas turi savy subtilumy, j kuriuos reikty atsizvelgti — pirmiausia svarbu uzmegzti
nesmerkiantj, empatiska rysj ir kalbant apie kontracepcijg aptarti kontracepcijos metodus, taipogi apsistojant
ties LNG IUS paaiskinti metodo privalumus ir rizikas, procediros jvedimo subtilybes, aptarti nerimg bei
skausmo valdyma. Paauglés daznai nori tiesiy ir aiskiy atsakymy — kiek laiko truks procedira, ko jos gali tikétis
ir kaip gydytojas akuseris ginekologas gali padéti suvaldyti nerima ar galimg skausma.

Hoopes ir autoriai tirdami paaugliy konsultavimag pasirenkant LNG IUS pastebéjo, kad yra penkios pagrindinés
iskylancios svarbios temos: (1) LNG IUS metodo savybés; (2) i$ anksciau surinkta informacija apie LNG IUS i$
tévy, partnerio, draugiy ar gydytojo konsultacijy; (3) medicininiy Ziniy trikumas apie metodg, informuotam
sutikimui jj pasirinkti; (4) asmeninés patirtys, skatinancios noréti efektyvios/ilgalaikés kontracepcijos; (5)
aplinkos trukdZiai arba parama galintys paveikti ilgalaikés kontracepcijos prieinamuma paauglei.t®

Rubin ir autoriai tirdami paaugliy konsultavimg dél ilgalaikés kontracepcijos, nustaté keturis pagrindinius
faktorius, kurie padeda paauglei apsispresti dél LNG IUS metodo naudojimo: (1) asmeninés prieZastys; (2)
metodo privalumai; (3) pasitikéjimas akuSeriu ginekologu ir socialinis tinklas.?® Tame pacdiame tyrime
nustatyta, kad daugumai tiriamyjy hormoniné spiralé imponavo, nes metodas nepriklauso nuo vartojimo
klaidy, pasizymi labai dideliu efektyvumu, galimybe naudoti ilgg laikg ir galimybe bet kada pasalinti. Tyrimo
dalyvés savo gydytojg akuserj ginekologg apibldino kaip patikimiausia mokslinés informacijos $altinj ir taip
pat nurodé, kad mamos parama pasirenkant metodg, yra viena svarbiausiy.?°

Apibendrinimas

Lietuvoje paaugléms nuo 15-kos iki joms sueis 20 mety 100% kompensuojama LNG IUS 13.5 mg, atéjus
konsultacijai dél kontracepcijos pas savo gydytojg akuSerj ginekologg. Konsultuojant svarbu su mergina
uzmegzti empatiskg rysj, aptarti hormoninés spiralés savybes, galimus pasalinius poveikius, procediros
trukme, skausmo valdyma, atsakyti j jos klausimus. Paauglés turés galimybe pasirinkti labai efektyvig
kompensuojamg kontracepcijg ir Sioje amziaus grupéje sumazés nepageidaujamy néstumy. Taip pat ir
pakartotiniy néstumy, nes dabar visoms nutraukiandioms néstumus paaugléms arba labai jaunoms
pagimdZiusioms mamomes, galima i$ karto rekomenduoti prieinama kontraceptinj metoda.
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