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Folia Pharmacotherapeutica september 2019

Noodanticonceptie: stand van zaken

In het kader van noodanticonceptie is het koperhoudende intra-uteriene device (IUD) de meest
doeltreffende methode.
Levonorgestrel en ulipristal hebben een vergelijkbare doeltreffendheid wanneer ze binnen de 3
dagen na een onbeschermd seksueel contact worden ingenomen. Op basis van de beschikbare
gegevens is het niet mogelijk om te stellen dat ulipristal doeltreffender is dan levonorgestrel
wanneer ingenomen 3 tot 5 dagen na een onbeschermd seksueel contact. Ulipristal heeft enkele
nadelen in vergelijking met levonorgestrel: de gegevens over veiligheid zijn beperkter en het is
duurder. Bovendien kunnen anticonceptiva (oestroprogestagenen, progestagenen) en ulipristal
elkaars effect tegengaan (antagonisme). Progestagenen kunnen dus de werkzaamheid van ulipristal
verminderen. Daardoor wordt ulipristal niet aanbevolen wanneer een progestageen gebruikt werd
in de voorbije 7 dagen. Om dezelfde reden wordt een minimum van 5 dagen vereist tussen de
inname van ulipristal en (her)opstart van een hormonale anticonceptie die een progestageen bevat.
Het BCFI is van mening dat levonorgestrel de eerste keuze is voor noodanticonceptie binnen de 3
dagen na een onbeschermd seksueel contact. Na deze termijn van 3 dagen is het koperhoudende
intra-uteriene device (IUD) de eerste keuze. Ulipristal is een alternatief voor het koperhoudende
IUD en kan tot 5 dagen na een onbeschermd seksueel contact worden gebruikt, voor zover de
vrouw geen progestageen of oestroprogestageen neemt.
Bij vrouwen met overgewicht zijn het koperhoudende IUD en ulipristal de eerste keuze.

Er zijn drie methodes van noodanticonceptie in België.

Hormonale noodanticonceptie met levonorgestrel (eenmalige inname van 1,5 mg binnen de 3 dagen
na een onbeschermd seksueel contact).
Hormonale noodanticonceptie met ulipristal (eenmalige inname van 30 mg binnen de 5 dagen na een
onbeschermd seksueel contact).
Het plaatsen van een koperhoudend IUD (binnen de 5 dagen na een onbeschermd seksueel contact).
Deze methode vereist een raadpleging van een arts met ervaring in het plaatsen van IUD’s
(gynaecologen, artsen in centra voor gezinsplanning), maar is het meest doeltreffend.

Doeltreffendheid

Koperhoudend intra-uterien device

Het koperhoudende IUD is de meest doeltreffende methode. Het voorkomt de bevruchting en de
innesteling. Het is dus de eerste keuze bij een onbeschermd seksueel contact dat plaatsvond tijdens of
na de ovulatie, of bij twijfel over het tijdstip van ovulatie. In de praktijk kan dit tijdstip van ovulatie
zelden nauwkeurig bepaald worden. Het koperhoudend IUD kan geplaatst worden tot 5 dagen na een
onbeschermd seksueel contact.

Hormonale noodanticonceptie: levonorgestrel en ulipristal

Hoe vroeger hormonale noodanticonceptie wordt ingenomen na een onbeschermd seksueel contact, hoe
lager het risico van zwangerschap. Ulipristal en levonorgestrel blokkeren of vertragen de ovulatie door
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- Rekening houdend met de aanbevolen toedieningsperiodes, wordt het zwangerschapspercentage
na het inbrengen van een koperhoudend IUD geschat op <0,1%, terwijl voor ulipristal en
levonorgestrel dit percentage respectievelijk 1-2% en 0,6-2,6% is.
- Volgens de FSRH guideline  zou het plaatsen van een koperhoudend IUD tot meer dan 5 dagen
kunnen, zolang de innesteling nog niet plaats heeft gevonden.
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onderdrukking van de luteïniserend hormoon (LH)-piek. Hierdoor is hormonale noodanticonceptie niet
doeltreffend bij inname tijdens of na de ovulatie. Maar zoals boven vermeld, kan dit tijdstip van ovulatie
zelden nauwkeurig bepaald worden in de praktijk.

Volgens de bijsluiters en SKP’s moeten levonorgestrel binnen de 3 dagen en ulipristal binnen de 5 dagen
na een onbeschermd seksueel contact worden ingenomen. Levonorgestrel en ulipristal zijn even
doeltreffend wanneer ze binnen de 3 dagen ingenomen worden. Het is niet duidelijk of ulipristal
werkelijk doeltreffender is dan levonorgestrel voor noodanticonceptie tussen de 3  en de 5  dag na
een onbeschermd seksueel contact.  Verder kwaliteitsvol onderzoek is nodig om dit te bevestigen. Na
de 3  dag en tot de 5  dag is het koperhoudende IUD de eerste keuze vanwege de grotere
werkzaamheid.  Ulipristal kan een alternatief zijn (conform de SKP).

Anticonceptiva (oestroprogestagenen, progestagenen) en ulipristal kunnen echter elkaars effect
tegengaan (antagonisme). Progestagenen kunnen dus de werkzaamheid van ulipristal verminderen.
Om deze reden:

wordt ulipristal niet aanbevolen wanneer een progestageen gebruikt werd in de voorbije 7 dagen
wordt aanbevolen om minstens tot 5 dagen na inname van ulipristal te wachten vooraleer hormonale
anticonceptie te hervatten of te starten en een barrièremethode te gebruiken tot de hormonale
anticonceptie werkt.
Bij gebruik van levonorgestrel als noodanticonceptie mag de hormonale anticonceptie onmiddellijk
na gebruik van levonorgestrel worden hervat of gestart, ook hier aangevuld met een
barrièremethode.
Als er geen hormonale anticonceptie gebruikt wordt, is een barrièremethode noodzakelijk vanaf de
inname van het urgentie-anticonceptivum (levonorgestrel of ulipristal) tot de volgende
menstruatie.

Veiligheid
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- Een gerandomiseerde, gecontroleerde, dubbelblinde, non-inferiority studie  vergelijkt de
doeltreffendheid van een eenmalige dosis van 50 mg ulipristal (N.B. de dosering van de Belgische
specialiteit EllaOne® bedraagt 30 mg) met een dosis van 1,5 mg levonorgestrel (twee doses van
0,75 mg met een interval van 12 uur, hetgeen even doeltreffend is als een eenmalige dosis van 1,5
mg, de dosering van de Belgische specialiteiten op basis van levonorgestrel) binnen de 3 dagen na
een onbeschermd seksueel contact (n=1.672). Het percentage zwangerschappen is vergelijkbaar:
0,9% (95%-BI 0,2 tot 1,6) met ulipristal vs 1,7%, (95%-BI 0,8 tot 2,6) met levonorgestrel (non-
inferiority marge van 2%). De doeltreffendheid tot 5 dagen na het onbeschermd seksueel contact
werd helaas niet onderzocht.
- Een andere gerandomiseerde, enkelblinde, non-inferiority studie  vergelijkt de doeltreffendheid van
een eenmalige dosis van 30 mg ulipristal en een eenmalige dosis van 1,5 mg levonorgestrel, binnen
de 5 dagen na een onbeschermd seksueel contact (n=1.696). Ook hier is het percentage
zwangerschappen vergelijkbaar: 1,6% (95%-BI 1 tot 3) met ulipristal vs 2,6% (95%-BI 1,7 tot 3,9)
met levonorgestrel (non-inferiority marge van 1%, OR = 0,68 (95%-BI 0,35 tot 1,31). Deze studie werd
gefinancierd door HRA Pharma, de firma die EllaOne® op de markt brengt.
- Meta-analyses  van deze twee studies tonen een lager zwangerschapspercentage met ulipristal.
De termijn van inname na het onbeschermd seksueel contact was tot 3 dagen in de eerste meta-
analyse  (2 studies, 1,4% vs 2,2%, OR=0,58, 95%-BI 0,33 tot 0,99; p=0,046) en tot 5 dagen in de
tweede meta-analyse (1 studie, 1,3% vs 2,2%, 95%-BI 0,8 tot 2,2%; RR 0,59, 95%-BI 0,35 tot 0,99).
Een beperking van deze meta-analyses is dat de geïncludeerde studies verschillen in dosering en in
het tijdsinterval tussen de inname van het middel en het onbeschermd sexueel contact. Verder
hanteren ze een andere non-inferiority marge. Daarom kan niet worden geconcludeerd dat een
eenmalige dosis van 30 mg ulipristal doeltreffender is dan een eenmalige dosis van 1,5 mg
levonorgestrel voor noodanticonceptie tot 5 dagen na een onbeschermd seksueel contact.
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Koperhoudend IUD

Het koperhoudende IUD geeft geen interacties met geneesmiddelen en de ongewenste effecten bestaan
hoofdzakelijk uit pijn bij het inbrengen, infectie, en hevigere, langdurigere en pijnlijkere menstruaties,
vooral tijdens de eerste drie maanden na het inbrengen [zie hoofdstuk 6.2.3.].

Hormonale noodanticonceptie: levonorgestrel en ulipristal

Levonorgestrel en ulipristal hebben een gelijkaardig veiligheidsprofiel [zie hoofdstuk 6.2.4.] en
grotendeels dezelfde geneesmiddeleninteracties [zie Tabel Ic. in Inl.6.3. in het Repertorium]. Hun
doeltreffendheid kan verminderen bij inname van CYP3A4-enzyminductoren (o.a. sint-janskruid,
carbamazepine, fenytoïne, rifampicine,…) in de voorbije 4 weken. In dat geval is het plaatsen van een
koperhoudend IUD de eerste keuze. Een dubbele dosis levonorgestrel is te overwegen, maar de
doeltreffendheid is weinig onderbouwd. De inname van een dubbele dosis ulipristal wordt niet
aanbevolen [zie Folia januari 2017].
Ulipristal heeft een aantal nadelen in vergelijking met levonorgestrel:

De gegevens over veiligheid zijn beperkter dan met levonorgestrel.
Een ulipristal-tablet is duurder dan een levonorgestrel-tablet.
Ulipristal wordt niet aanbevolen bij vrouwen met ernstig astma onder corticotherapie omdat ulipristal
het effect van glucocorticoïden kan verminderen

Noodanticonceptie en overgewicht

Bij vrouwen met overgewicht kan de doeltreffendheid van levonorgestrel verminderd zijn en is het
koperhoudende IUD of ulipristal de eerste keuze.

Advies van het BCFI

Op basis van de beschikbare gegevens is levonorgestrel de eerste keuze voor noodanticonceptie binnen
de 3 dagen na een onbeschermd seksueel contact. Na deze termijn van 3 dagen is het koperhoudende
IUD de eerste keuze. In de praktijk ligt de drempel om deze methode te gebruiken wel duidelijk hoger
dan bij de hormonale methoden waarvoor de beschikbaarheid en toediening gemakkelijker zijn.
Ulipristal is een alternatief voor het koperhoudende IUD en kan tot 5 dagen na een onbeschermd
seksueel contact worden ingenomen, voor zover de vrouw geen progestageen of oestroprogestageen
neemt. Bij vrouwen met overgewicht is het koperhoudende IUD of ulipristal de eerste keuze.
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Colofon

De Folia Pharmacotherapeutica worden uitgegeven onder de auspiciën en de verantwoordelijkheid van het Belgisch
Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie (Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique), vzw erkend
door het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG).

De informatie die verschijnt in de Folia Pharmacotherapeutica mag niet overgenomen worden of verspreid worden
zonder bronvermelding, en mag in geen geval gebruikt worden voor commerciële of publicitaire doeleinden.
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