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Η χρήση φαρμάκων κατά την κύηση και τον θηλασμό έχει αποτελέσει από μακρού θέμα αντιπαράθεσης μεταξύ των επιστημό-
νων. Πολλοί υποστηρίζουν την άποψη ότι οι κίνδυνοι είναι ελάχιστοι, αφού μόλις το 1% των ανωμαλιών στα έμβρυα οφείλονται 
σε χημικούς παράγοντες,1 ενώ αντίθετα άλλοι υποστηρίζουν ότι οι επιπτώσεις της χορήγησης φαρμάκων σε αυτή την ιδιαίτερη 
περίοδο της ζωής έχει, εν πολλοίς, άγνωστες μακροχρόνιες συνέπειες.2 Στην κλινική πράξη το δίλημμα είναι να συνταγογραφήσει 
ή να μη συνταγογραφήσει κάποιος φάρμακα κατά την κύηση. 

Τα πρόσφατα ερευνητικά στοιχεία δείχνουν άμεσες δυσμενείς επιπτώσεις της κατάστασης της ψυχικής υγείας της μητέρας στο 
έμβρυο, και ενδεχομένως αυξημένη πιθανότητα ανάπτυξης μειζόνων διαταραχών σε παιδιά των οποίων οι μητέρες δεν έλαβαν 
φαρμακευτική αγωγή κατά την κύηση.3 Με δεδομένη την αβεβαιότητα των στοιχείων, η ασφαλέστερη μέθοδος διαχείρισης του 
προβλήματος είναι η εκπαίδευση των κλινικών ως προς τα ερευνητικά δεδομένα, η ανάπτυξη εξατομικευμένης ανάλυσης κινδύ-
νου-οφέλους, και τέλος η ενημέρωση της μητέρας αλλά και –όπου αυτό είναι εφικτό– του πατέρα.

Η επιλογή μέχρι σήμερα βασίζεται στις πέντε κατηγορίες A,B,C,D και Χ χαρακτηρισμού της επικινδυνότητας χρήσης ενός φαρ-
μάκου κατά την κύηση, οι οποίες έχουν θεσπισθεί από τις διάφορες ρυθμιστικές αρχές, όπως η EMA, FDA κ.ά. και αναφέρονται 
στα δεδομένα ασφαλείας κάθε φαρμακευτικού προϊόντος για ανθρώπινη χρήση. Οι κατηγορίες αυτές αντανακλούν θεωρητικά τη 
σχετική επικινδυνότητα ενός φαρμάκου με αύξουσα σειρά. Μια ακόμη κατηγορία Ν έχει υιοθετηθεί όταν δεν υπάρχουν διαθέσιμα 
δεδομένα. Η πραγματικότητα όμως είναι ότι η κατηγοριοποίηση αυτή έχει εξαιρετικά σημαντικούς περιορισμούς. Για παράδειγμα 
αν έχουμε ένα αντιψυχωτικό φάρμακο κατηγορίας Β και ένα κατηγορίας C, πόσο βέβαιο είναι ότι το πρώτο είναι ασφαλέστερο του 
δεύτερου; Η απάντηση είναι ότι δεν γνωρίζουμε. Το πρώτο φάρμακο για το οποίο έχουν γίνει μελέτες σε πειραματόζωα και υπάρ-
χουν αναφορές από ανθρώπους, έχει ταξινομηθεί στην κατηγορία C, ενώ το δεύτερο, επειδή απλώς έχει περιορισμένες μελέτες οι 
οποίες δεν έδειξαν προβλήματα, στην κατηγορία Β, και στη συνέχεια μετά από σώρευση στοιχείων είναι δυνατόν να ταξινομηθεί 
ως C ή D. 

Από τις κατηγορίες των ψυχιατρικών φαρμάκων περιληπτικά τα στοιχεία δείχνουν ότι δεν εμφανίζουν ουσιώδη κίνδυνο τερα-
τογένεσης. Επιφυλάξεις υπάρχουν για τα τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, κάποια αντιεπιληπτικά και το λίθιο (μέχρι την ολοκλήρωση 
της οργανογένεσης της καρδιάς).4,5 Η χορήγηση ψυχοτρόπων φαρμάκων κατά τον θηλασμό είναι σαφώς πιο περιοριστική, αφενός 
λόγω πιθανότητας τοξικότητας στο νεογνό και το βρέφος, αφετέρου λόγω της δυνατότητας χορήγησης ασφαλούς εξανθρωπο-
ποιημένου γάλακτος. Από την άλλη πλευρά, δεν είναι σπάνιο το φαινόμενο ένα φάρμακο να εντάσσεται στην κατηγορία αποκλει-
σμού (Χ) χωρίς τα στοιχεία να υποστηρίζουν αυτόν τον αποκλεισμό. Στην πράξη πολλές πληροφορίες συλλέγονται από τα μητρώα 
κυήσεων, δηλαδή από προοπτικές μελέτες παρατήρησης, οι οποίες παρακολουθούν τις εγκύους από τον χρόνο εισαγωγής στο 
μητρώο μέχρι ένα μικρό διάστημα μετά τον τοκετό και ανιχνεύουν μείζονα περιστατικά τερατογένεσης. Όμως ακόμη και τα μη-
τρώα έχουν σημαντικούς περιορισμούς, όπως περιορισμένο δείγμα, αδυναμία ελέγχου του πληθυσμού και εξαιρετικά περιορισμέ-
νη παρακολούθηση σε βάθος χρόνου. Επίσης αυτές οι μελέτες περιπλέκονται από την παρουσία συγχυτικών παραγόντων, όπως το 
κάπνισμα, η κατανάλωση οινοπνεύματος, αλλά και η χρήση φυλλικού οξέος κατά την κύηση.

Η κλασική ταξινόμηση των πέντε κατηγοριών, η οποία είναι υπεραπλουστευμένη και συχνά συγχυτική έναντι της περιπλοκό-
τητας και της ασάφειας της τελικής επιλογής, έχει οδηγήσει στην εξεύρεση εναλλακτικών μεθόδων εκτίμησης των κινδύνων χο-
ρήγησης φαρμάκων κατά την κύηση. Η ευρύτερη συνεργασία των ρυθμιστικών αρχών παγκοσμίως είναι αναγκαία. Ήδη από τον 
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Δεκέμβριο του 2014, ο FDA δημοσιοποίησε την εφαρμογή της νέας οδηγίας ταξινόμησης φαρμάκων κατά την κύηση και τον θη-
λασμό (New Pregnancy and Lactation Labelling Rule, PLLR),6 η οποία τέθηκε σε εφαρμογή για όλα τα νέα φάρμακα από 30 Ιουνίου 
2015, και σταδιακά για φάρμακα που αδειοδοτήθηκαν από το 2001 και εντεύθεν με αναδρομική ισχύ. Η νέα αυτή ταξινόμηση βα-
σίζεται, όπως και οι προηγούμενες, στα παραδοσιακά μητρώα κυήσεων, αλλά και στον σχεδιασμό μεγαλύτερων μελετών κοόρτης, 
των βάσεων δεδομένων από τις αστικές διεκδικήσεις ατόμων τα οποία υπέστησαν βλάβη, και στην ευρύτερη συνεργασία των 
εμπλεκόμενων μερών (ρυθμιστικών οργανισμών, επιστημόνων, χρηστών κ.ο.κ.). Τέλος στη νέα αυτή οδηγία εντάσσεται και μια νέα 
παράμετρος, η οποία αφορά στην επίδραση των φαρμάκων στο αναπαραγωγικό δυναμικό γυναικών και ανδρών. 

Το τοπίο στη χρήση φαρμάκων στην κύηση αλλάζει σημαντικά, μετά από τη συσσώρευση των ερευνητικών στοιχείων που δεί-
χνουν ότι οι κίνδυνοι από τη χρήση φαρμάκων στην κύηση αλλά και στη γαλουχία έχουν μάλλον υπερτιμηθεί, ενώ παράλληλα οι 
διάφορες νόσοι αλλά και νοσογόνες καταστάσεις είναι δυνατόν να έχουν πολλαπλάσιες δυσμενείς επιπτώσεις τόσο στις μητέρες 
όσο και στα παιδιά τους.3,7 Η σύγχρονη θεραπευτική κατά τη διάρκεια της κύησης βασίζεται σε μια ολοκληρωμένη εκτίμηση κιν-
δύνου. Οι γονείς απαιτείται να έχουν ενεργό ρόλο στην τελική απόφαση, βοηθούμενοι από σαφείς και κατανοητές πληροφορίες 
εκτίμησης οφέλους-κόστους από τους θεράποντες ιατρούς τους. 
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