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SOUHRN

Umélé ukonceni téhotenstvi v I. trimestru lze provést
v Ceské republice farmakologickou nebo chirurgickou me-
todou. Farmakologickd metoda je z medicinského hlediska
bezpecnéjsi a Setrnéjsi, nicméné s ohledem na aktualni
platnou legislativu a thradové mechanismy je pro posky-
tujici zdravotnickad zarizeni organizac¢né komplikované
a v nékterych ptipadech i nemozné tuto metodu pacientce
nabidnout.
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SUMMARY

Strasilova, P., Durdova, V., Kratochvilova. T., Lubusky, M. Medical abor-
tion in the 1 trimester

In the Czech republic the termination of pregnacy in the
15t trimester can be provided by medical or surgical meth-
od. From a medical point of view the medical method is
safer and more considerate. However, with regard to legal
aspects and reimbursement mechanisms for some medi-
cal facilities is very complicated or even impossible to offer
medical method to the patients.
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V Ceské republice (CR) Ize Zené uméle ukoncit téhotenstvi
v 1. trimestru, pokud o to pisemné pozada, podle zvlastnich
pfedpisii.® 2 Vykon lze provést farmakologickou nebo chi-
rurgickou metodou. V soucasnosti jsou v CR registrovany dvé
farmakologické metody pro ukonceni t€hotenstvi vI. trimestru
(do 49., resp. 63. dne sekundarni amenorey), registrované
1é¢ivé pripravky pro druhou z nich (do 63. dne) vSak nejsou
t. & v CRk dispozici. Lé¢ivé ptipravky pro prvni metodu (do 49.
dne) jsou v CR k dispozici od ¢ervna roku 2014 (Obr. 1, 2).6.4.5.6

HISTORICKY PREHLED

Farmakologicka metoda byla poprvé schvalena ve Francii v roce
1988.7 Postupné byla schvalena v dalsich zemich (Tab. 1).?)
V Zadné zemi nedoslo k nardstu celkového poctu umeélych
ukonceni téhotenstvi, jen k postupnému nartistu podilu far-
makologické metody oproti chirurgické a pfesunu ukoncovani

vy

téhotenstvi do nizsich tydnii.® 9 Z medicinského hlediska jde

vevz

VOLBA METODY
Farmakologické ukonceni téhotenstvi je plnohodnotnou
variantou k chirurgickému ukonceni téhotenstvi. Volbu
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konkrétni metody na zakladé rozhodnuti zadatelky posuzuje
a schvaluje 1ékat. Informace o postupu ukonceni téhotenstvi
farmakologickou metodou jsou soucasti baleni 1é¢ivych pfi-
pravkill. Pacientce musi byt vydana bezpecnostni karta, ktera
je rovnéz soucasti baleni 1écivého pripravku. Pfed pouzitim pfi-
pravki k farmakologickému ukonceni téhotenstvi je doporuceno
prostudovat souhrn tdajt o pfipravcich (SmPC, Summary of
Product Characteristics) obsahujicich G¢inné latky mifepriston
a misoprostol (Obr. 3-6).6.4.5.6

Vyhody a nevyhody farmakologické vs. chirurgické metody
zobrazuje Tab. 2.

SELHANI METODY, KOMPLIKACE,
NEZADOUCI UCINKY

Selhani metody

@ pokracujici téhotenstvi (cca 1-2 %)

Pravdépodobné v dlsledku individudlni nevnimavosti na
uc¢inné latky. Pii nezdafeném pokusu o farmakologické ukon-
ceni téhotenstvi by proto pacientce méla byt doporucena
chirurgicka revize dutiny délozni. V pfipadé rozhodnuti
pacientky v téhotenstvi pokracovat je nutné pacientku po-
drobné informovat o mozném riziku abnormalniho vyvoje
plodu. Doporuceno je podrobné zhodnoceni morfologie plodu
pti ultrazvukovém vySetfeni se zvlastni pozornosti vénova-
nou koncetindm plodu, nutny je informovany souhlas pa-
cientky.

Komplikace vyzadujici naslednou 1é¢bu ve zdravotnic-
kém zafizeni poskytujicim zdravotni sluzby formou liZkové péce
e kontrakce délohy nebo kfece vyzadujici observaci na 1zku
po podani misoprostolu (cca 5 %)

e krvaceni vyzadujici chirurgickou revizi dutiny délozni (cca1l %)
e perzistence rezidualni téhotenské tkané v dutiné délozni
vyzadujici chirurgickou intervenci (cca 1 %)

NezZadouci i¢inky po podani misoprostolu
e kontrakce délohy nebo kiece
e gastrointestinalni (nevolnost, zvraceni, prijem)

CASTO KLADENE OTAZKY

Jaké téhotenstvi 1ze ukondit?

Nitrodélozni prosperujici t€hotenstvi, do 49. dne amenorey
(Obr. 1,2).6.4.5.6

Lze ukoncit vicecetné téhotenstvi?
Lécivé piipravky nejsou registrovany v této indikaci.® 4 5.

Uéinné latky?

Kombinace G¢innych latek mifepriston a misoprostol (Obr.
7’ 8) ‘(10, 11, 12)
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L 4

do 7+0 tydne do 49. dne CRL-9 mm

v

do 9+0 tydne do 63. dne CRL-25 mm

Obr. 1 Uréeni gestacniho stéfi téhotenstvi podle ultrazvukové biometrie

Farmakologické ukonceni téhotenstvi je mozné pouze u jednoznaéné potvrzeného nitrodélozniho téhotenstvi (ultrazvukovym vysetfenim véetné biome-
trie, kterd mozni exaktni stanoveni gestacniho stafi = datace téhotenstvi).

CRL (crown-rump length) - temenokostréni délka.

Obr. 2 Diagnostika nitrodélozniho prosperujiciho téhotenstvi pfi ultrazvukovém vysSetfeni

Nitrodélozni prosperujici téhotenstvi Ize pfi ultrazvukovém vysetieni diagnostikovat az pFitomnosti pulzace krevniho obéhu u embrya velikosti
2 mm. ,Uméle prerusit” na zaddost pacientky Ize pouze prosperujici téhotenstvi, protoze v opacném pripadé se jedna o spontdnni potrat a zdravotni vykon
by mél byt pacientce hrazen z prostfedkt verejného zdravotniho pojisténi. Zdaleka ne u v3ech pacientek v3ak Ize diagnostikovat nitrodélozni prosperujici
téhotenstvi jiz pfi prvni ndvstévé ve zdravotnickém zafizeni, ve kterém pacientka zadd o ,,umélé preruseni téhotenstvi“, a tudiz neni ani mozné vykon
ihned provést.

CRL (crown-rump length) - temenokostréni délka
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Tab. 1 Schvaleni farmakologického ukonéeni téhotenstvi v I. trimestru v jednotlivych zemich®

Rok schvaleni Zemé

1988 Francie, Cina

1991 Velka Britanie

1992 Svédsko

1999 Rakousko, Belgie, Dansko, Finsko, Némecko, Recko, Island, Izrael, Lucembursko, Holandsko, Spanélsko, Svycarsko
2000 Norsko, Tchaj-wan, Tunisko, USA

2001 Novy Zéland, Jihoafrickd republika, Ukrajina

2002 Bélorusko, Georgie, Indie, Lotyssko, Rusko, Srbsko, Vietnam
2003 Estonsko

2004 Guyana, Moldavie

2005 Albanie, Madarsko, Mongolsko, Uzbekistan

2006 Kazachstan

2007 Arménie, Kyrgyzstan, Portugalsko, Tadzikistan

2008 Rumunsko, Nepal

2009 Italie, Kambodza

2010 Zambie

20M Ghana, Mexiko, Mosambik

2014 Ceska republika

Tab. 2 Porovnani farmakologické a chirurgické metody umélého ukonceni téhotenstvi v I. trimestru

Farmakologicka metoda Chirurgickd metoda

vyhody bezpecnéjsi Setrnéjsi

kratsi trvani zakroku

nevyhody déletrvajici krvaceni

nutnost predoperac¢niho vysetreni
delsiinterval od zadosti k zakroku
nutnost celkové anestézie

riziko poranéni délohy

Jak je 1ze ziskat a kdo miiZe poskytovat?

Podle rozhodnuti SUKL (Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv) mohou
byt pripravky k farmakologickému konceni téhotenstvi vydany
na zakladé 1ékatského predpisu predepsaného lékafem se speci-
alizovanou zptisobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi, a to
pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu zdravot-
ni sluzby formou lZkové péce. Pripravky mohou byt vydany
zdravotnickému zatizeni (ZZ) na zakladé vystaveni Zadanky (ne
receptu). Pfipravky jsou podavany pacientce pfimo ve ZZ.1

Cena?

Cenu za provedeni umélého ukonceni téhotenstvi v 1. tri-
mestru na zadost pacientky si stanovuje ZZ individualné bez
legislativniho omezeni. Nicméné, cena za chirurgickou i far-
makologickou metodu by méla byt srovnatelnd, tak aby pfi
rozhodovani o volbé metody bylo preferovano piedevsim hle-
disko medicinské.

Uhrada zdravotni indikace?

Farmakologicka metoda ukonceni téhotenstvi v 1. trimestru
nema4a v soucasné dobé v CR stanoven mechanismus ithrady
z prostiedki vefejného zdravotniho poji§téni. (0. 11, 14,15, 16)

www.postgradmed.cz

Prevence RhD aloimunizace?

Prevence RhD aloimunizace u RhD negativnich Zen se provadi
podle doporudeni Ceské gynekologické a porodnické spole¢nosti
Ceské 1ékafské spolenosti Jana Evangelisty Purkyné.®

ZAVER

Zdravotnické zafizeni provadéjici farmakologické ukonceni
téhotenstvi v I. trimestru by si mélo vypracovat vlastni me-
todicky postup v souladu s platnou legislativou, souhrnem
udajl o pripravcich a doporucenim odborné spole¢nosti.
Ptfiklad viz Obr. 9

Podporeno MZ CR - RVO (FNOI, 00098892).
Prohld3eni: autofi v souvislosti s tématem prace nemaji stfet zajmda.

Edukacni materidly jsou prevzaty se souhlasem firmy NordicPharma.
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Farmakologické ukonceni téhotenstvi
do 63. dne amenorey (gestacniho stari)

METODICKY POKYN

Ceské gynekologické a porodnické spoleénosti (CGPS)

Ceské Iékafské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné (CLS JEP)

Obr. 3 Metodicky pokyn Ceské gynekologické a porodnické spoleénosti Ceské IékaFské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné
Ceska gynekologie, 2014, 79, €. 2.

Mifegyne®
Mispregnol®

Edukacni material o bezpeéném uzivani
a minimalizaci rizik p¥i pouziti lécivych
pripravka Mifegyne® a Mispregnol®

(ve znéni schvaleném Statnim Gstavem pro kontrolu léciv
zedne 11.11.2013 a 16.12. 2013)

Obr. 4 Edukaéni materidl schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv(®
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BEZPECNOSTNI KARTA

Jméno pacientky:

JESTLIZE VE KTEREMKOLI OKAMZIKU Vas bude cokoli znepokojovat nebo pokud se u Vas
vyskytnou nasledujici stavy:

» horecka trvajici déle nez 24 hodin, zimnice nebo tresavka,
« silné bolesti bricha, které pretrvavaji i pfes uZivani léka k ulevé od bolesti,

= vyznamné a pretrvavajici abnormalni krvaceni (spotieba vice nez 2 hygienickych vioZzek
za hodinu po dobu del3i nez 2 hodiny),

= pocit na omdleni (mdloba), nebo pokud mate jakékoli dotazy,

kontaktujte nebo navstivte, prosim, predepisujiciho Iékare nebo centrum, kde Vam byl
pfipravek predepsan:

Jméno lékafe:

Q@

P

Dostavte se do ordinace ke kontrolnimu vy3etfeni dne:

Doporucujeme, abyste az do kontrolniho vysetfeni necestovala pfilis daleko od zdravotnického
zafizeni (napf. necestovala do zahranidi), abyste v pfipadé nutnosti byla v dosahu zdravotni péce.

Obr. 5 Bezpe&nostni karta pro pacientku®
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Mifegyne ) Mispregne

/ mifepristone *

mifepristonum

Farmakologické ukonéeni téhotenstvi s pouzitim lé&ivych pripravku

Mifegyne® (mifepristonum) a Mispregnol® (misoprostolum) do 49 dni amenorey.

S

blokétor progesteronu

Mifegyne®

A A

3 tablety (600mg) za 36 aZ 48 hodin 1 tableta (400 mcg)
po uziti mifepristonu

Mifegyne®
perordiné

PRED UKONCENIM
TEHOTENSTVI

Potvrzeni nitrodéloZniho
téhotenstvi a datace téhotenstvi
[stanoveni gestacniho stafi)
* stanoveni hladiny B-hCG
a ulirazvukové vyiefieni
* potvizeni, 2o e nejednd
© mimodéloZn( #hotensivi
-quwml
Zeni tshotensivi véemnd souviselici
rizik @ pfipadnych neZadoucich 6einki

Aoﬂolnm 400 |

analog prostaglandinu ¢

Mispregnel

PO UKONCENI TEHOTENSTVI

UKONCENI TEHOTENSTVI

3 tablety mifepristonu (600
va'r:.mdav; o

000

<«

Podani pripravku Mifegyne®

KONZULTACE ANTIKONCEPCNICH METOD

Podani pripravku Mispregnol®

3648 hedin po poddni Mifegyne®

1 tableta (400 mcg) perordlnd
B
* zvraceni do 30 minut po uZiti by mohlo

vést ke sniZeni GEinnosti misoprostoly,
'} 3 213 ‘

Mispregnol®
peroralné

®

®

Kontrolni vyZetfeni

+ kontralnd P, T g

L 4o

k o i r e i
hotenské tkénd z dutiny délozni
+ sledovént pokless hladiny BhCG

Obr. 6 Edukacni materidl pro pacientku
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mifepriston antiprogesteron
+

misoprostol prostaglandin ET

Obr. 7 Uginné latky mifepriston a misoprostol® 4:5.6.10,11)

K farmakologickému ukonceni téhotenstvi se pouziva kombinace dvou lécivych pripravk(. Podani je mozné v nékolika davkovacich schématech podle
konkrétniho ptipravku dostupného na trhu a fidi se souhrnem udajl o pfipravcich (SmPC):

» mifepriston v rozmezi 200-600 mg peroralng;

* misoprostol v rozmezi 400-800 mcg perordiné nebo vagindlné (podle typu pfipravku).

Gcinka.

Tato metoda ukonceni téhotenstvi je vhodnd pro vétsinu zen. Vzhledem k podani prostaglandinového pfipravku je nutné respektovat obecné platné
kontraindikace podani:

» zndm4 alergie na prostaglandiny,

* silné astma nekontrolované lé¢bou,

« dédi¢na porfyrie,

« chronicka porucha funkce nadledvin,

* hypersenzitivita na |écCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Odlouceni gestacniho vacku

Zvyseni délozni kontraktility
a citlivosti na plsobeni prostaglandinu

Zmékceni a dilatace delozniho hrdla

Obr. 8 Ucinek mifepristonu na délohu®™®
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Umélé preruseni téhotenstvi
na zadost pacientky farmakologickou metodou, nepresahuje-li téhotenstvi sedm tydn(

Metodicky postup

Farmakologické ukonceni teéhotenstvi je plnohodnotnou vari-
antou k chirurgickému ukonceni téhotenstvi, volbu konkrétnf
metody na zakladé rozhodnuti Zadatelky posuzuje a schvaluje
lékar.

V souladu se schvalenim podavani é¢ivych pripravki obsahu-
jicich ucinné latky misoprostol a mifepriston fesi tento pokyn
pouze moznost ukonceni tehotenstvi do 49. dne sekundarni
amenorey (dle uzitého lécivého pfipravku dostupného na tr-
hu).

Farmakologické ukonceni téhotenstvi je mozné pouze u jed-
noznacné potvrzeného nitrodélozniho téhotenstvi (ultra-
zvukovym vysetfenim vcetne biometrie, kterd umozni exaktni
stanoveni gesta¢niho stafi = datace téhotenstvi).

Téhotenstvi Ize tudiz ukoncit pouze v intervalu od 42. do 49.
dne amenorey (od 6 tydnd + O dnd do 7 tydnd + O dn(), dle
ultrazvukové biometrie je temeno-kostréni délka embrya 2-9
mm (crown-rump length, CRL), pozn. jedna se zarodek (em-
bryo), nikoli plod (fetus).

Informace o postupu ukonceni téhotenstvi farmakologickou
metodou jsou soucasti baleni Iécivych pripravkd, pacientce
musi byt vydana bezpecnostni karta, kterd je rovnéz soucasti
baleni léCivého pripravku.

Pred pouzitim pripravku k farmakologickému ukonceni tého-
tenstvi je doporuceno prostudovat souhrn Udajl o pripravcich
(SmPC) obsahujicich ucinné Iatky mifepriston (Mifegyned)
a misoprostol (Mispregnol®).

Podle rozhodnuti SUKL (Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv) mohou
byt pripravky k farmakologickému ukonceni téhotenstvi vyda-
vany na zakladé lékarského predpisu predepsaného lékafem se
specializovanou zpUsobilosti v oboru gynekologie a porodnic-
tvi, a to pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu
zdravotni sluzby formou IGzkové péce, pFipravky mohou byt
vydavany zdravotnickym zafizenim (ZZ) na zékladé vysta-
veni zadanky (ne receptu), pfipravky jsou podavany paci-
entce pfimo ve ZZ ambulantné.

Selhani metody je vzacné (1-2 % piipadd). Pfi nezdafeném
pokusu o farmakologické ukonceni téhotenstvi je pacient-
ce doporucena chirurgicka revize dutiny délozni. V pfipadé
rozhodnuti pacientky v téhotenstvi pokracovat je nutné pa-
cientku podrobné informovat o mozném riziku abnormalniho
vyvoje plodu. Doporuceno je podrobné zhodnoceni morfolo-
gie plodu pfi ultrazvukovém vysetfeni, nutny je informovany
souhlas pacientky.

Metodicky postup

1. vykon organizuje a provadi Centrum fetdIni mediciny (PGK-
FETM)

2. potvrzeni nitrodélozniho téhotenstvi a datace téhotenstvi
ultrazvukovym vysetfenim (CRL 2-9 mm)

3. pouceni pacientky o farmakologickém ukonceni téhotenstvi
véetné souvisejicich rizik a pfipadnych nezadoucich U¢inkd

4. doplnéni pisemné ,,zadosti o umélé preruseni téhoten-
stvi“

5. doplnéni ,,Informovaného souhlasu pacienta s UMELYM
PRERUSENIM TEHOTENSTVI na zadost pacientky farmako-
logickou metodou nepresahuje-li téhotenstvi 7 tydnd“

6. pfima Uhrada pacientkou pred provedenim vykonu

7. zjisténi event. vysetfeni RhD krevni skupiny pacientky
(se zahajenim vykonu neni nutné cekat na vysledek vy-
Setreni)

8. pfi RhD negativni krevni skupiné pacientky se provadi
prevence RhD aloimunizace podanim imunoglobulinu
(lg) G anti-D v davce alespon 100 mcg intramuskuldrné
(Rhesonativ inj Iml & 125 mcg - 625 U, podani vétsi davky
nenf chybou), IgG anti-D by mél byt podan nejpozdéji do 72
hodin od zahajeni vykonu

9.soucdsti protokolu je podavani analgetik, vsem pa-
cientkam by mela byt nabidnuta analgetickd lécba jiz
v prvni fazi vykonu, nejcastéji doporucovanou skupi-
nou jsou nesteroidni antiflogistika, cca 1 hodinu pFed
podanim léCivého pfipravku s obsahem ucinné latky
misoprostol (Mispregnol®) je vhodné podat profylaktic-
ky lécivy pripravek s obsahem ucinné latky ibuprofen
800 mg (Brufen® 2 tbl 4 400 mg) v jedné peroralni davce

10. pacientce je vyddna bezpec€nostni karta, kterd je soucas-
ti baleni lé¢ivého pfipravku (obsahuje udaje o referenénim
kontaktu a predepisujicim centru, které by pacientka mohla
vyuzit v pfipadé potizi po zakroku)

11. 0. den - podani [é¢ivého pripravku s obsahem ucinné latky
mifepriston 600 mg (Mifegyne® 3 tbl 4 200 mg) v jedné per-
oralni davce, nasledné pacientka z{stava po dobu 1 hodiny
v blizkosti zdravotnického zafizeni (ZZ) z dGvodu mozného
nezadouciho ucinku,

12. pfi podani pfipravku s obsahem ucinné latky mifepriston
(Mifegyne®) doplnéni ,hlaseni potratu”

13. 2. den - odstupem 36-48 hodin podanf léCivého pfipravku
s obsahem ucinné latky misoprostol 400 mcg (Mispregnol®
1 tbl & 400 mcg) peroralné, nasledné pacientka opét z0-
stdva po dobu 1 hodiny v blizkosti ZZ z divodu mozné-
ho nezddouciho U¢inku nebo moznosti rychlého vypuzenf
téhotenské tkané (zvraceni do 30 minut po uziti tablety
by mohlo vést ke snizeni Ucinnosti, tj. doporucuje se uzit
peroralné novou tabletu),

14. pfi podanf pfipravku s obsahem ucinné latky misoprostol
(Mispregnol®) Ize zvazit nasazeni hormonalni €i jiné me-
tody antikoncepce

15.14. -21. den - s odstupem 14-21 dn od podani pfipravku
s obsahem ucinné latky mifepriston (Mifegyne®) je prove-
deno kontrolni ultrazvukové vySetfeni k potvrzeni kom-
pletniho vypuzeni téhotenskeé tkané z dutiny delozni (event.
Ize sledovat pokles hladiny lidského choriového gonadotro-
pinu v séru)

Obr. 9 Metodicky postup umélého pferuseni téhotenstvi na Zadost pacientky farmakologickou metodou, nepfesahuje-li téhotenstvi 7 tydn(
Centrum fetdlni mediciny, Porodnicko-gynekologicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc
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