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4.4. CONTRACEPTIVOS SUBDERMICOS O
IMPLANTABLES

Las presentaciones por via subdérmica comercializadas son:
= Etonorgestrel, 1 varilla de 68mg (Implanon®) con una duracién del efecto de 3 afos.

= Levonorgestrel, 2 cilindros de 75 mg (Jadelle®) y una duracién de hasta 4-5 anos.

4.4.1. SEGURIDAD Y EFICACIA

Los implantes subdérmicos suponen una nueva via de administracion de progestagenos solos.
Normalmente se insertan bajo la piel de la cara interna del brazo, su efecto lo ejercen liberando progestageno
de forma controlada. Dada su colocacién, aseguran el cumplimiento, lo que hace que tengan una eficacia
anticonceptiva superior a otros métodos.

Irving 1998, en un estudio randomizado sobre 1198 mujeres y una duracién de 5 afos, analiza la
implantacion de una varilla Gnica de Levonorgestrel versus una capsula implantable con el mismo producto.
No hubo ningin embarazo en los 4 primeros afnos, siendo del 1% en el quinto afio, en ambas formas de
administracion. La media anual de abandonos fue del 3,5% con la cadpsula, mientras que en el caso de la
varilla fue del 4,2%. En ciertos casos hubo que extraer la varilla por motivos médicos: 3,5% la capsula y
3% la varilla.

Suharti 1999, realiza un estudio comparativo entre la aplicacién subdérmica de Etonogestrel en varilla
Unica en 45 mujeres, Levonorgestrel en seis varillas en 45 mujeres versus DIU con Cu en 250 mujeres que
actian como controles. Los cambios observados en los lipidos no fueron clinicamente significativos,
mientras que el Colesterol, HDL colesterol y apolipoproteinas Al tendieron a disminuir en los dos grupos
con implantes, sin diferencias entre ellos, al igual que en las portadoras de DIU.

Las Naciones Unidas en 1999, hicieron un estudio de dos afios con aplicacion de Norplant en 177
mujeres versus 174 con DIU-Cu. Concluyen que los cambios inducidos por Norplant en los lipidos no
parecen afectar el riesgo de arteriosclerosis en las mujeres que lo utilizan.

Zhen 1999, compara en un estudio de dos afos de duracidn la implantacién de una varilla de Implanon
versus 6 capsulas de Norplant, con una poblacién total de 200 mujeres. Ambos tienen buena eficacia
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anticonceptiva y son bien tolerados. No afecta la Tension arterial ni las cifras de hemoglobina, si bien
tienden a incrementar el peso de la mujer. Observa asimismo que Implanon provoca una menor frecuencia
de sangrado, si bien la amenorrea es mas frecuente. Por otra parte, Implanon es mas rapido de implantar
y extraer.

Jain J. En 2004, realiza dos estudios abiertos multicéntricos en Fase lll, utilizando Acetato de
medroxiprogesterona de forma subcutanea, totalizando 16.023 ciclos/mujer de exposicion. No hubo
ningun embarazo y observé que la tolerancia por via subcutanea era mayor que por via IM.

Noerpramana N.P. 1997, realizé un estudio de cohorte prospectiva durante 2 ainos comparando Norplant
(Levonorgestrel) vs DIU. 91 mujeres utilizaron Norplant y 89 DIU. Describe ausencia de alto riesgo en la
fraccion lipidica o en el patron menstrual. En cuanto a la adherencia, la mayor tasa de uso de Norplant
esta favorecida por los consejos y las condiciones socio demograficas de las pacientes.

Massai M.R.2001, publica los resultados de un estudio observacional de 2 afios de duracién utilizando
Implantes de Nestorone versus DIU de Cu en 200 mujeres postparto. No se observé ningun embarazo.
No hay afectacidon de lactancia ni crecimiento del nifio, al ser un producto inactivo por via oral. Describe
un 25% de abandonos de implante debidos a sangrado prolongado.

Sivin 1. 2004 publica un estudio multicéntrico de 2 afios de duracion aplicando Nestorone a 224 mujeres.
Si bien el estudio estaba disefiado para 2 afos, se paralizé a los 18 meses por embarazos con una tasa
del 1,7%, mientras que no se esperaba ninguno. La adherencia al afio fue del 80,5% y a los dos afos de
66,7%.

Kirkman R.J.E.1999 en un estudio mulcéntrico longitudinal utilizando Levonorgestrel, implantando 6
capsulas intradérmicas versus Gestodeno-+etinilestradiol. 364 mujeres con implante y 307 con contracepcién
oral. El estudio fue paralizado por efectos adversos en ambos grupos.

Shu-rong Z.1999, en un estudio multicéntrico abierto, utilizando 1 varilla de Norplant durante 2 afios
en 200 mujeres, no observé ningun embarazo. Concluye que Implanon tienen efectividad durante 4 afios,
siendo bien tolerado y siendo rapida su extraccién.

Mascarenhas L. 1998, en estudio randomizado durante 2 afos utilizando Implanon en 60 mujeres, no
observa ninguna evidencia de incremento de riesgo de hiperplasia endometrial, ni de carcinoma o lesion
similar a nivel cervical.
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Ba M.G.1999, publica un estudio prospectivo observacional, durante 5 afos, utilizando Norplant en
300 mujeres. Observa 3,3 embarazos por 100 mujeres. Los problemas menstruales fueron la principal
razon para su extraccién, durante los primeros dos afos. En los afios siguientes la extraccion fue solicitada

sobre todo por deseo de embarazo.

Irving
1998

Suharti
1999

United Nations
Development
Programme

1999

Zheng S.R.
1999

Jain J.
2004

Noerpramana N.P.
1997

Estudio
aleatorizado

5 anos

Estudio abierto
randomizado

3 anos

Estudio longitudinal
2 afos

Estudio
randomizado

2 anos

Dos estudios
abiertos
multicéntricos

Fase Ill

Estudio de cohorte
prospectiva

2 anos

Levonorgestrel

Etonogestrel
Levonorgestrel
Vs DIU

Norplant
DIU-Cu

1 varilla Implanon
6 capsulas Norplant

Acetato de
medroxiprogeste-
rona

Subcutaneo
Norplant

(Levonorgestrel) vs
DIU

Varilla VS capsula
implantable.

1198 mujeres

Varilla Gnica

45 mujeres Seis
varillas

45 mujeres

Controles: 250
mujeres con DIU

177 Norplant
174 DIU-Cu

200 mujeres

16.023
ciclos/mujer de
exposiciéon

91 Norplant
89 DIU

Ningln embarazo en los 4 primeros afnos.
1% en 5° afio en ambos regimenes.

Media de anual de abandonos: 3,5%
capsula, 4,2% varilla.

Extraccion por problemas médicos:3,5%
la capsula, 3% la varilla.

Cambios en lipidos y apolipoproteinas
clinicamente no significativos en ninguno
de los dos grupos.

Colesterol, HDL colesterol y
apolipoproteinas Al tendieron a disminuir
en los dos grupos con implantes, sin
diferencias entre ellos, al igual que en las
portadoras de DIU.

Los cambios inducidos por Norplant en
los lipidos no parecen afectar el riesgo de
arteriosclerosis en las mujeres que lo
utilizan.

Ambos tienen buena eficacia
anticonceptiva y son bien tolerados. No
afecta la Tension arterial ni hemoglobina,
si bien tienden a incrementar el peso.

Implanon tiene menor frecuencia de_
sangrado si bien la amenorrea es mas
frecuente.

Implanon es mas rapido de implantar y
extraer.

Ninglin embarazo.

Tolerancia mayor que por via IM.

Ausencia de alto riesgo en fraccion lipidica
0 patrén menstrual.

La mayor tasa de uso de Norplant esta
favorecida por los consejos y las
condiciones sociodemograficas.

Continua en la pagina siguiente =>
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Massai M.R. Estudio Implantes de 200 Mujeres Ninglin embarazo.
2001 obs~ervac10nal gsstorone Vs DIU- postparto Producto inactivo por via oral.

2 afios No afectacion de lactancia ni crecimiento
del nifio. 25% de abandonos de implante
debidos a sangrado prolongado.

Sivin 1. Estudio Nestorone 224 mujeres Estudio disefado para 2 afios, se paralizd
2004 multicéntrico a los 18 meses por embarazos, tasa 1,7%.

2 afnos Adherencia al afo 80,5%, a los dos afos:
66,7%.

Kirkman R.J.E. Estudio mulcéntrico  Levonorgestrel 364 implante Estudio paralizado por efectos adversos
1999 longitudinal 6 capsulas 307 AC oral en ambos grupos.

intradérmicas Vs

Gestodeno+etinil-

estradiol
Shu-rong Z. Estudio Norplant 200 mujeres Ningln embarazo.
1999 ?bl;‘latrltcsntrlco 1 varilla Implanon tienen efectividad durante 4

- afnos, siendo bien tolerado.

2 afos Rapida extraccion.

Mascarenhas L. Estudio Implanon 60 mujeres Después de dos afos, ninguna evidencia
1998 randomizado de incremento de riesgo de hiperplasia

2 afios endometrial ni carcinoma o lesién similar
cervical.

Ba M.G. Estudio prospectivo  Norplant 300 mujeres 3,3 embarazos por 100 mujeres.

observacional .

1999 Problemas menstruales fueron la principal

5 afos razon para su extraccion, durante los
primeros dos afios. Mas tarde, por deseo
de embarazo.
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