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QLAIRA - PRVNI ANTIKONCEPCNI PILULKA
S PRIROZENYM ESTROGENEM

MUDr. PhDr. P. Cepicky, CSc.
LEVRET s.r.o., Praha

1 Uvod

Kombinovana ordlni antikoncepce, tedy antikoncep¢ni pilulky, obsahuje vzdy dva hormony —
estrogen, zensky pohlavni hormon, a progestin, hormon zlutého téliska.

Prvni pilulka, Enovid, obsahovala synteticky hormon mestranol. Je to vlastné prohormon, sdm nema
hormonalni Gc¢inky. Az v jatrech je metabolizovan na etinylestradiol, coz je vlastni G¢inna latka.
Neni piili§ prekvapivé, ze v dalSich létech byl zaveden piimo etinylestradiol a Casem se stal
vyhradné pouzivanym estrogenem; je slozkou témét vSech pripravkl antikoncepcnich pilulek.

Snaha vyvinout klinicky pouZitelny pfipravek, ktery by obsahoval pfirozeny Zensky pohlavni
hormon, estradiol, byla dlouho neuspésna. Az v poslednim roce pfisla na trh v CR (jako v jedné
z prvnich zemi) antikoncep¢ni pilulka Qlaira, ktera pfirozeny estrogen obsahuje.

Estradiol, hlavni zensky pohlavni hormon produkovany vaje¢nikem, je zde ve formé esteru jako
estradiol valerat. Po prichodu jatry se ,,pfivéSeny" valerat odbourdva a zbyva ptirozeny estradiol.

2 Vyhody

Hlavné je nutno zduraznit, ze jde o prvni pfipravek zcela nové generace antikoncepc¢nich pilulek —
timto smérem se pravdépodobné bude ubirat dal§i vyvoj kombinované hormonalni antikoncepce.
Jednozna¢né jde o metodu ,,prvni volby* pro Zeny, které zdiiraziiuji pfirozenost — nyni jim miZzeme
vyhovét.

Od nahrady etinylestradiolu za estradiol si mnoho slibujeme. Zd4 se, Ze za nékteré negativni ucinky
pilulek (hluboka Zilni trombdza) odpovida pravé etinylestradiol a dé se piredpokladat, ze u ptipravkl
s estradiolem tato rizika pfitomna nebudou. Zatim vSak jde o pouze o ptedpoklady, prozatim pro
kontraindikace Qlairy plati totéZ, co pro kontraindikace jinych antikoncepc¢nich pilulek.

3 Nevyhody

Zabudovat estradiol do antikoncep¢ni pilulky se podafilo jen za cenu vytvotfeni fazického
ptipravku. Obsahuje tablety rizného slozeni a tim neumoziiuje jednoduché posunovani
pseudomenstruacniho krvaceni jako bézné jednorazové piipravky.

Na rozdil od béznych ptipravki s etinylestradiolem lze rovnéz predpokladat mensi vliv na mastnou
plet a akné — obsahuje vSak antiandrogenni progestin dienogest, takze néjaky vliv na plet’ patrné
zachovan bude.
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4 Slozeni

Qlaira obsahuje estradiol valerat jako estrogen a jako progestin obsahuje dienogest. 28 tablet
jednoho baleni ma slozeni nésledujici:

+ 2 tablety estradiol valerat 2 mg

» 5 tablet estradiol valerat 2 mg + dienogest 2 mg
* 17 tablet estradiol valerat 2 mg + dienogest 3 mg
» 2 tablety estradiol valerat 2 mg

* 2 tablety placebo

S Zpisob uzivani

Zakladni pravidlo, které zni, Ze se uziva jedna tableta denné¢ ve stejnou denni dobu (tolerance chyby
je 12 hodin) plati i zde. ProtoZe jedno baleni obsahuje 28 tablet, dalSim balenim se navazuje bez
prestavky, pseudomenstruacéni krvaceni se objevi po skonceni platicka a presdhne do zacatku
uzivani platicka dalSiho. Byva kratké a slabé.

Prvni tabletu prvniho baleni je vhodné zacit uzivat prvni den menstruace. Pak je nastup t¢inku od
1. dne uzivani.

Zacne-li Zena s uzivanim 2.—5. den od zacatku menstruace, je nastup u¢inku az od 10. dne uzivani
(pozor, je to rozdil proti béznym pilulkam, kde plati od 8. dne).

Pii pfechodu z jiného ptfipravku kombinované hormonélni antikoncepce (pilulky, naplasti, vaginalni
krouzek) je zapotiebi navazat bez preruSeni, pak je spolehlivost zachovana. Pokud zde Zena udéla
pauzu, je nutno s nastupem plného uc¢inku vyckat az do 10. dne uzivani.

Pti ptfechodu z gestagennich minipilulek je nastup ucinku od 10. dne uzivani.

Pokud Zena chce posunout pseudomenstruacni krvaceni, lze zkusit nasledujici postup: na posledni
svétlezlutou tabletu (ze 17 takovych tablet) navazte bez pferuSeni tabletami stejné faze (tj.
svétlezlutymi) z dal$iho baleni. Postup je vSak mimo doporuceni vyrobce. Spolehlivost je jisté
zachovéna, neni vSak jasné, jak vysoky je vyskyt tzv. krvaceni z praniku, tj. obvykle slabého
krvaceni béhem uzivani tablet.

6 Chyba v uzivani
Tolerance chyby je 12 hodin. Je-li pfekrocena, plati nasledujici pravidla:

e Pfi chybé 1.-9. den uzZivani je nutno si zapomenutou tabletu vzit co nejdiiv, pfipadné
souCasn¢ s dal$i tabletou. Dale je zapotiebi se chranit dal§ich 9 dni jinou metodou a
pamatovat i na moznost ot€hotnéni z pohlavniho styku az 7 dni pted chybou (i kdyZ riziko je
malé, je jisté rozumné si za 14 dni po rizikovém styku udélat pro jistotu téhotensky test
z prvni ranni moce).

* Pfi chybé 10.—17. den uzivani je nutno si zapomenutou tabletu vzit co nejdiiv, pfipadné
soucasn¢ s dalsi tabletou. Déle je zapotiebi se chranit dalSich 9 dni jinou metodou, dalsi
opatieni nejsou zapotiebi.
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* Pfi chybé 18.-24. den uzivani se zapomenutd tableta nebere. Zacne se vSak okamzité po
chybé€ s uzivanim nového platicka. Opétny nastup normalniho uc€inku i zde po 9 dnech (4.
od 10. dne uzivani).

* Pfi chybé 25.-26. den uzivani je opét zapotiebi vzit si zapomenutou tabletu co nejdiiv,
piipadné s dalsi tabletou. Dal se pilulky uzivaji normaln€, spolehlivost je normalné
zachovana.

e Pii chybé 27.-28. den uzivani se nic nestalo — posledni dvé tablety jsou placebové,
neobsahuji zddnou uc¢innou latku.

7 Zavér

Jak je uz uvedeno vyse, Qlaira je pfipravek zcela nové generace antikoncep¢nich pilulek a patrné
prvni ptipravek sméru, jimz se bude ubirat dal§i vyvoj. Je to prvni pfipravek obsahujici jako
estrogenni slozku pfirozeny ovaridlni hormon estradiol. Od toho si mnoho slibujeme, predevsim

z pohledu minimalizace nezadoucich vedlejSich G¢inkl. Zatim vSak zlstava u slibovani si, prikaz,
ze tyto predpoklady jsou spravné, je pfedmétem dalSiho vyzkumu.
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