Indagine Nazionale A.GI.CO
La Contraccezione Ormonale :
Il punto d vista delle Donne

SINOSSI DELL'INDAGINE




LA CONTRACCEZIONE ORMONALE:
IL PUNTO DI VISTA DELLE DONNE

Partecipanti all'indagine:

Consultori Familiari

Periodo dell’indagine:
DATA DI AVVIO SU SCALA NAZIONALE
DATA DI CHIUSURA SU SCALA NAZIONALE



METODOLOGIA DELLINDAGINE
1000 schede su scala nazionale in Italia
200 schede per area
50 schede per centro

Nord - Est
Nord - Ovest
- Centro Nord
. Centro Sud/ Est
- Sud

(il coordinatore nell’ ambito delle 200 schede puo stabilire una suddivisione
in piu centri diminuendo il numero di schede per centro)



OBIETTIVI DELLINDAGINE

> Valutare il benessere della donna nella contraccezione
orale a basso dosaggio estrogenico (20mcg)

> Valutare l'effettiva percezione ed il giudizio della
donna in CO a basso dosaggio (20mcg) in merito a:
accettabilita, sicurezza, efficacia e sintomatologia e
come la CO influenza i sintomi, 'umore, la vita sociale.



DISEGNO DELLINDAGINE

Raccolta di dati, inquadrabile come sondaggio di
opinione, svolta in ambito sanitario, condotta presso

Consultori Familiari Italiani.

POPOLAZIONE OSSERVATA

1000 donne, d'eta compresa fra i 15 - 45 anni, afferenti
spontaneamente presso il Consultorio Familiare, gia in
trattamento contraccettivo con associazioni a basso

dosaggio (20mcg).



Contraccettivi con associazione E/P monoasica EE 20 mc

g)

PRODOTTO ESTROGENO DOSE PROGESTINICO DOSE Azienda Farmaceutica
L

FEDRA Etinil estradiolo 20 mcg gestodene 75 mcg Shering

HARMONET Etinil estradiolo 20 mcg gestodene 75 mcg Wyeth Lederle

LOETTE Etinil estradiolo 20 mcg levonorgestrel 100 mcg Wyeth Lederle

MIRANOVA Etinil estradiolo 20 mcg levonorgestrel 100 mcg Shering

MERCILON Etinil estradiolo 20 mcg desogestrel 150 mcg Organon ltalia

SECURGIN Etinil estradiolo 20 mcg desogestrel 150 mcg Menarini




Contraccettivi con associazione E/P monofasica (EE 15 mcg)

ARIANNA Etinil 15 gestodene 60 Shering
estradiolo mcg mcg
MINESSE Etinil 15 gestodene 60 Wyeth Lederle

estradiolo mcg mcg




Contraccettivi con associazione E/P monofasica (EE 30mcg)

OVRANET Etinil 10) levonorgestrel 150 Wyeth Lederle
estradiolo mcg mcg

PLANUM Etinil 30 desogestrel 150 Menarini
estradiolo mcg mcg

PRACTIL 21 Etinil 30 desogestrel 150 Organon ltalia
estradiolo mcg mcg

YASMIN Etinil 10) drospirenone 300 Shering
estradiolo mcg mcg

DIANE Etinil 35 ciproterone 2 mg Shering
estradiolo mcg acetato

BELARA Etinil 10) clormadinone 2 mg Grunenthal -
estradiolo mcg acetato Formenti




Contraccettivi con associazione E/P monofasica (EE 50 mcqg)

MICROGYNON Etinil 50 levonorgestrel 125 Shering
estradiolo mcg mcg
NOVOGYN 21 Etinil S10) levonorgestrel 250 Shering

estradiolo mcg mcg




Contraccettivi ormonali sequenziali
con associazione estro-progestinica bifasica

PRODOTTO ESTROGENO DOSE successivi PROGESTINICO DOSE successivi Azienda
primi 7gg 15g9 primi 7 gg 1599 Farmaceutica
DUEVA Etinil estradiolo 40 mcg 30 mcg desogestrel 25 mcg 125 mcg Menarini

GRACIAL Etinil estradiolo 40 mcg 30 mcg desogestrel 25 mcg 125 mcg Organon ltalia




Contraccettivi ormonali sequ. con associazione estro-progestinica trifasica

PRODOTTO ESTROGENO ?ggg;zi%ﬂe PROGESTINICO gggg&zsig;ne ﬁ;ir?:Cantica
6 /5 /10 compresse 6 /5 /10 compresse

MILVANE Etinil estradiolo 30/40/30 mcg gestodene 50/70/100 mcg Schering

TRIMINULET Etinil estradiolo 30/40/30 mcg gestodene 50/70/100 mcg Wyeth Lederle

TRIGYNON Etinil estradiolo 30/40/30 mcg levonorgestrel 50/75/125 mcg Schering

TRINORDIOL Etinil estradiolo 30/40/30 mcg levonorgestrel 50/75/125 mcg Wyeth Lederle




Contraccettivi ormonali con solo progestinico

PRODOTTO PROGESTINICO DOSE Azienda Farmaceutica
CERAZETTE desogestrel 75 mcg Organon ltalia
LEVONELLE levonorgestrel 750 mcg Shering

NORLEVO levonorgestrel 750 mcg ACRAF Angelini
MIRENA levonorgestrel 20 mcg/ 24h Shering




Contraccettivi ormonali estro-progestinici con sistema a rilascio

PRODOTTO ESTROGENO DOSE PROGESTINICO DOSE Azienda Farmaceutica
EVRA Etinil estradiolo 20 mcg/24 h norelgestromina 150 mcg/24 h Janssen-Cilag
N UV A Etinil estradiolo etonogestrel Organon ltalia




MODALITA” DELLINDAGINE PRESSO I
CENTRI PARTECIPANTI

Verranno incluse nell'indagine le donne liberamente e
casualmente afferenti, in sequenza consecutiva di
ingresso, fino a completamento della raccolta di 50
guestionari per ciascun centro.

Il questionario , in maniera assolutamente anonima, puo
essere autosomministrato e successivamente completato
dal Ginecologo con i dati essenziali di natura clinica
ovvero puo essere completamente compilato dal
ginecologo che dalla cartella clinica puo rilevare tutti i
dati, derivanti dall” autosomministrazione



ORGANIZZAZIONE DELL’INDAGINE

ZONE COORDINATORI REGIONI (50 schede) ADESIONI
Nord Ovest Dr. Giovanni Corazza Dr. Contin
P/zza Narbonne, 16 -11100 Aosta Liguria Dr. Orlandella
200 schede Tel. 0165.231779 — Cell. 338.2157850 Dr.ssa Cappiello
e-mail: giovanni.corazza@libero.it Lombardia Dr. Corazza
Piemonte
Vaiied'Aosta
Nord Est Dr. Giuseppe Meli Dr. Del Pup (?)
Via Pennacchi 4 31100 Treviso Friuli VG Dr.ssa Zanella
200 schede Tel/Fax 0422 305912; Cell. 3494222217 Dr. Arisi
e-mail:meli46 @ libero.it P.A di Bolzano Dr. Meli
Trentino AA
= Veneto —
Centro Nord Dr. Maurizio Bologna Dr. Lisi
Via Salaria 290 00199 Roma Lazio Dr.ssa Masi

200 schede Tel. 06.8541537 -Cell. 3355299016 Dr.ssa Digregorio
e-mail: urogin@virgilio.it Emilia Romagna =========
Dr.ssa Piras
Toscana
Umbria
Centro Sud-Est Dr. Raffaele Atripaldi Sardegna Dr. Tiberi
Via Ettore Romagnoli 75 00139 Roma Abruzzo Dr. Borgia
200 schede Tel. 0682001259 Cell. 3396397798 Dr. Girolametti
e-mail: ml.caminiti@libero.it Molise Dr. Gragnaniello
Marche
Pugiia
Sud Dr.ssa Giulia Zinno Dr. Sarica
Via S. Rosa, 299 (Parco CIS) -80136 Napoli Tel /Fax Calabria Dr.ssa Zinno
200 schede 081.5641381 Dr. Chieco
e-mail: giuzinn@tin.it Campania Dr. Ernandez
Lucania

Sicitia



mailto:giuzinn@tin.it
mailto:giuzinn@tin.it

COORDINAMENTO AREE

H-coordinatore

suddivide la raccolta dati tra i centri (un centro per Regione ed eventualmente piu centri)
al fine di completare le 200 schede nell'ambito del periodo osservazionale

Con periodicita quindicinale informera la Sede Nazionale dell’ A.GI.CO. dell'andamento
dell'indagine e dei numero dei casi reclutati

nel cgs9t ' rw i an inadeguata attivita’ affidera le schede di pertinenza di
quel cﬂml cﬁd fiancludere I'indagine nei termini prestabiliti

Ricevera le schede dai centri per verificare, con I'ausilio di una griglia nascosta, 1)
adeguatezza, 2) incongruenze , 3) compilazione autonoma ( cioé senza che sia stato
coinvolto |'utente)

Il riscontro di tali evenienze comportera |'annullamento delle schede e |” affidamento
dell'indagine ad altro centro



ANALIST STATISTICA

La popolazione complessiva stimata sara di 1000 donne.

Per ottenere un parametro di accesso all’ambulatorio, significativo da un
punto di vista della elaborazione statistica, verra fornita ad ogni centro una
griglia in cui riportare, per ciascun giorno della raccolta dati, il numero delle
donne che si sono presentate all’ambulatorio (in totale, per trattamento
anticoncezionale, in CO a 15mcg, in CO a 20mcg e in CO a 30mcg). In tal
modo si potranno ottenere dati utili per le successive interpretazioni
analitico-statistiche.

Tutto questo sempre senza imporre variazioni nello schema di trattamento in
atto, liberamente scelto dal Ginecologo e dalla donna.

La prima valutazione sara una analisi descrittiva della casistica raccolta.

Successivamente, su indicazione del Board Scientifico, saranno identificate le
analisi e appropriati test saranno applicati per esplorare singole differenze e
correlazioni tra i domini del Questionario; viene definita una p < 0.05 quale
indice di significativita statistica.

L'analisi statistica verra condotta utilizzando il software SAS versione 8.1
(SAS Institute, NC-USA).



