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5.6. Tercera Pregunta

DIFERENTES PAUTAS DE ADMINISTRACION (RITMO DE USO): DIARIO, SEMANAL, MENSUAL, TRIMESTRAL.

e Eficacia y seguridad de las diferentes pautas de administracién.
e :Es alguna pauta de indicaciéon clinica prioritaria?
* Repercusiones médicas de la modificacion del ciclo menstrual inducida por anticonceptivos

hormonales
Dr. F. Naranjo.

5.6.1. Eficacia

Con respecto a la eficacia de las diferentes pautas, y partiendo de la alta eficacia global de los métodos
hormonales en su conjunto, tenemos:

= Los AOC presentan una eficacia anticonceptiva similar a los parches anticonceptivos (Gallo, 2005) de
0.12 a 0.34% anos/mujer.

= Del anillo vaginal, y segln la revision de la Colaboracion Cochrane realizada por Gallo en 2005, no se
disponen de ensayos clinicos de la calidad adecuada para evaluar con rigor ni la efectividad ni la
seguridad del método. En un ensayo clinico multicéntrico publicado por Oddsson en 2005 en el que
se compara el anillo con AOC de 30 mcg de etinilestradiol concluye que la eficacia es similar en ambos.
En los datos publicados que evaltan Unicamente el anillo, sin realizar comparaciones, el indice de Pearl
varia de 0.65 a 1.18 (Dieben 2002, Roumen 2002). Sin embargo, la OMS en 2005 ha considerado con
la misma eficacia real tanto a los AOC como al parche transdérmico y al anillo vaginal.

= Con respecto a los métodos inyectables no existen estudios randomizados sobre su aplicacion, aunque
la OMS los considera altamente eficaces y posiblemente los combinados mas fisiolégicos y potentes
en comparacion con los estrogenos sintéticos de los AOC.

= Los implantes de progestagenos presentan una eficacia anticonceptiva muy superior a otros métodos,
ya que aseguran el cumplimiento al precisar un profesional sanitario, tanto para su colocacién como
para su extraccion.

= No existen estudios adecuados que comparen la eficacia de los POP con otros métodos hormonales.
En el estudio del Collaborative Study Group de 1998 se compara la eficacia contraceptiva del Desogestrel,
que fue de 0.14 (1 embarazo en 727 mujeres/afo) con el Levonorgestrel, que fue de 1.17 (3 embarazos
en 257 mujeres/ano). Sus ventajas no dependerian tanto de la eficacia, que si la tienen cuando se
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comparan su indices de Pearl con los de métodos no hormonales, si no de la posibilidad de su utilizacién
cuando los métodos hormonales combinados estan contraindicados.

= Los sistemas intrauterinos impregnados de hormonas (SIU) que han sido evaluados en la revision de
French en 2005 presentan una alta eficacia, solo superada por los implantes y comparten con ellos
la seguridad del cumplimiento, aunque existe el riesgo de expulsiéon que no esta presente en los
implantes.

Las ventajas tedricas de las nuevas vias de administracion de hormonas, transdérmica o a través de
la mucosa vaginal, como serian la liberacion continua con ausencia de fluctuaciones diarias, evitar el tracto
gastrointestinal mejorando la biodisponibilidad y mejor cumplimiento por parte de las usuarias, lo que
implicaria mayor eficacia y reduccién de efectos secundarios, no se ha demostrado aln con trabajos de
suficiente calidad para que su recomendacion no dependa del criterio subjetivo.

Dado que la eficacia esta relacionada de forma directa con el cumplimiento, y que las usuarias de AOC
olvidan de forma sistematica al menos una pildora por ciclo (del 47 al 81 % de las usuarias de AOC en
USA - Potter , 1996; Rosenberg , 1998), los métodos que no requieren cumplimiento diario pueden mejorar
la tasa de fallos. Esto es evidente al ser los dos métodos que no requieren cumplimiento por parte de la
usuaria (implantes y SIU) los mas eficaces. Extrapolando podriamos deducir que cuanto menos necesidad
de cumplimiento por parte de la usuaria, o menos cambios en la rutina del cumplimiento, mayor eficacia,
pero de momento no existen estudios controlados que permitan mantener esta afirmacion. Con respecto
a los AOC, la mayoria de mujeres prefieren las pautas diarias, sin descansos, frente a las ciclicas. Esto
coincide con los datos publicados hace ya muchos afos, y confirmados por otros mas actuales .

La eficacia tedrica o la que se puede encontrar en los ensayos clinicos no coincide, por multiples
razones, con la eficacia real. Si la eficacia real representase el principal criterio para la eleccion del método
hormonal y en base a los datos de la OMS, (2004 y 2005) deberiamos establecer la siguiente prioridad
en cuanto a su indicacién:

= En primer lugar los implantes subdérmicos de progestagenos, que presentan el indice de Pearl mas
bajo, 0.05, con la tasa de continuidad mas alta, el 84% al afo.

= En segundo lugar el sistema intrauterino liberador de levonorgestrel, con un indice de Pearl de 0.1 y
una tasa de continuidad al ano del 81%.

= En tercer lugar los inyectables, tanto combinados como progestagenos solos, que presentan un indice
de Pearl de 3. Estos métodos tienen el inconveniente de presentar la menor tasa de continuidad de
todos los métodos hormonales, con solo un 56% de usuarias que siguen utilizandolos al cabo de un
ano.
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= El cuarto lugar lo ocuparian los AOC, el parche transdérmico y el anillo vaginal, con un indice de Pearl
de 8. Con respecto a los métodos inyectables presentan una mejor tasa de continuidad, ya que el 68%
de las mujeres contintian utilizandolos al cabo de un afo.

5.6.2. Seguridad

No existen datos que relacionen la seguridad de los anticonceptivos hormonales con las diferentes
pautas de administracion.

Tanto el parche como el anillo vaginal utilizan una dosis menor de hormonas para conseguir los efectos
anticonceptivos, dado que presentan una mayor biodisponibilidad y facilitan el cumplimiento por parte
de las usuarias. Estas dosis menores podrian representar una ventaja sobre los AOC, ya que los secundarismos
graves estan relacionados directamente con la dosis de estrogenos, como el riesgo de embolia cerebral,
pero no existen ensayos que aborden el tema.

Los efectos adversos que se relacionan con el uso de métodos hormonales (Audet 2001) y que se citan
con mayor frecuencia son: cefalea, nauseas, dismenorrea y dolor abdominal. Estos efectos fueron comunes
al parche transdérmico y a los AOC, sin que existiesen diferencias significativas entre ambos grupos. Sin
embargo, si existieron diferencias en dos efectos adversos en el grupo de usuarias de parches transdérmicos
como fueron las reacciones dérmicas locales en los sitios de aplicacion, que lleg6 a presentarse hasta en
un 20% de las usuarias y que fue la causa de la discontinuacién temprana del ensayo en un 3%. El otro
efecto adverso referido por las pacientes fue la presencia de molestias mamarias que fueron citadas como
una de las causas mas frecuentes para la discontinuacion del ensayo. Ocurrieron pocos efectos adversos
serios que se consideraron posible o probablemente relacionados con el uso del parche o de los AOC. Se
presentaron 3 casos en el grupo de parches: dolor y parestesias en el brazo, migrana y colecistitis; y dos
en el grupo de AOC, presion intracraneal y depresion grave.

En el caso del anillo, y en cuanto a la seguridad, las posibles desventajas que se atribuyeron al método
fueron la potencialidad de provocar infecciones vaginales, cambios cervicales, interferencias durante el
coito, olor desagradable y dificultades para la insercién o extraccion. No existen ensayos de la suficiente
calidad que permitan evaluar su realidad, Unicamente un estudio de disefio cruzado realizado por Veres
en 2004 estudia la flora vaginal, pero dado el pequefio tamafio de la muestra no se pueden extrapolar
conclusiones.

No se han encontrado estudios bien disefiados que estudien el efecto local del anillo con carga hormonal
en el epitelio vaginal o cervical.
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En los estudios multicéntricos ya mencionados realizados por Dieben y por Roumen en 2002, en los
que se evalla la tolerancia, el porcentaje de abandonos por efectos del tratamiento fue similar en ambos
(15.1%). El porcentaje de efectos adversos referidos fueron:

Cefalea 5.8 6.6
Vaginitis 5.6 5.0
Problemas con el dispositivo 4.4 3.8
Leucorrea 4.8 5.3
Incremento de peso 4 2.2
Nauseas 3.2 2.8
Dismenorrea 2.6 1.8
Labilidad emocional 1.2
Molestias mamarias 2.6
Depresion 1.7

Los autores concluyen que el dispositivo es bien tolerado y aceptado por la mayoria de las usuarias.

Jain et al publicaron en 2004 un estudio sobre 16.023 ciclos/mujer, en el que se administré acetato
de medroxiprogesterona de forma subcutdnea, observandose una mejor tolerancia que por via IM y sin
ningln embarazo. En este caso particular si que el cambio en la via de administracion pudiera suponer
una ventaja para la usuaria.

No existe adecuada disponibilidad de informacion cientifica, con un nivel de calidad suficientemente
bueno, publicada sobre el tema para que las recomendaciones tengan el valor deseado, por lo que en
cuanto a la seguridad deberemos concluir que no existe una indicacion prioritaria desde el punto de vista
médico.

5.6.3. Pautas
Las usuarias de parche mostraron un mejor cumplimiento autoinformado por ciclo que las usuarias de
AOC (Gallo 2002), pero esto no influyd en la eficacia del método, posiblemente porque la tasa de

discontinuacion temprana fue mayor, al menos en un ensayo (Audet 2001), en las usuarias de parche, lo
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gue podria compensar el mejor cumplimiento. El cumplimiento con el parche fue superior al de las usuarias
de AOC en el estudio de Archer de 2002, con un 88.7-89.3% frente a un 79.2%, al igual que en el estudio
de Audet de 2001, con un 88.2% en las usuarias de parche frente a un 77.7% en las de AOC.

En el caso del anillo, el porcentaje de abandonos del tratamiento es alto, siendo del 35.4% en el estudio
de Dieben y del 29.6% en el de Roumen. En los estudios que comparan el anillo con AOC el cumplimiento
adecuado fue mejor en las usuarias de anillo que en las de AOC. Asi, en el estudio de Oddson (2005) el
87.4% de las usuarias de anillo realizaron un cumplimiento adecuado frente a un 86.6% de las usuarias
de AOC. En el estudio de Bjamadottir de 2002 el cumplimiento adecuado fue del 92.4% en las usuarias
de anillo frente al 75.4%.

Los datos anteriores parecen corroborar la hipétesis de que cuanto menos se tenga que recordar el uso
del método y mas sencillas sean las instrucciones, mejor sera el cumplimiento. Asi mismo, y segun los
datos de la OMS (2004 y 20005) el porcentaje de mujeres que continua utilizando el método anticonceptivo
al cabo de un ano es:

Implante de progestagenos 84%
SIU 81%

AOC, parche y anillo vaginal 68%
Inyectables 56%

La hipétesis solo falla en el caso de los inyectables, en los que a pesar de su elevada eficacia el porcentaje
de abandonos es el mas alto. Esto se debe con toda probabilidad a los cambios inducidos en el ciclo
menstrual como veremos en el apartado siguiente.

El uso inconstante reduce la eficacia del método, ya que un método puede ser eficaz para la prevencién
de embarazos no deseados, pero si se interrumpe en poco tiempo, su valor como método anticonceptivo
se reduce en gran medida. El mismo razonamiento se puede realizar para el cumplimiento, tal y como se
ha expuesto en el apartado sobre la eficacia. Por lo tanto, las pautas que mejoren el cumplimiento y eviten
los abandonos del método deberian ser las mas eficaces y légicamente las recomendadas de forma
prioritaria.

5.6.4. Modificacion del ciclo

La vivencia de un ciclo regular es considerada por las mujeres como un signo evidente de salud, por

231



232

SEC

SOCIEDAD ESPANOLA DE CONTRACEPCIGN

lo tanto todo cambio en el sangrado regular va influir de forma importante en la aceptacién del método.

Los nuevos métodos hormonales, parche y anillo vaginal, imitan el régimen de administracién hormonal
de los AOC, veintiun dias de hormonas seguidos de siete dias sin hormonas. Este régimen trata de mantener
ciclos de 28 dias, pero el control del ciclo con estos nuevos métodos no se ha estudiado exhaustivamente.

Con respecto al control del ciclo que consigue el parche, y a pesar de ser uno de los objetivos que se
plantea Gallo en la revision de 2002, no consta ningun dato en los trabajos incluidos sobre sangrado
intercurrente, marcado o ciclos con amenorrea. Por lo tanto, se precisan nuevos estudios para evaluar
estos parametros.

En el caso del anillo vaginal si existen estudios sobre el control del ciclo que valoran fundamentalmente
la incidencia de sangrado en la primera semana tras la retirada del anillo, asi segun los diferentes trabajos
se presentaria la hemorragia por deprivacion en los siguientes porcentajes:

Dieben 2002 98.5%
Roumen 2001 98.5%

Cuando se compara el anillo con la AOC:

Bjarnadéttir 2002 100% vs 98.2% en usuarias de AOC
Oddsson 2005 99.7 a2 96.5% vs 98.4 a 96.4 en AOC

Basandose en estos datos Oddsson concluye que el control del ciclo es superior en el grupo tratado
con anillo vaginal.

En el caso de las POP se produce el patrén de sangrado irregular tipico de los tratamientos con solo
gestagenos en los que no se puede identificar un ciclo y pueden producirse hemorragias de forma
impredecible. Estas alteraciones hacen que el método se abandone hasta en un 22.5% de los casos.

Con respecto a los anticonceptivos inyectables no existen estudios randomizados sobre su aplicacion.

En el caso del acetato de medroxiprogesterona se producen alteraciones del ciclo que pueden llegar
hasta un 53.3% de usuarias con sangrado irregular (Chotnopparatpattara 2000). Dicho sangrado disminuye
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con el tiempo y se incrementa la presencia de amenorrea. Posiblemente por estas alteraciones menstruales,
al aio solo continuaba utilizando el método el 30.3% de las usuarias.

Tanto los implantes como el SIU presentan similares efectos sobre el ciclo produciendo una alteracién
sobre el patron de sangrado tipico de los métodos con solo gestagenos. Fundamentalmente la amenorrea
fue la razon principal de extraccion del SIU (French 2005) y el sangrado prolongado la causa de retirada
del implante hasta en un 25% de las usuarias (Massai 2001). Sin embargo, y a pesar de estos datos, ambos
métodos son los que segun los datos de la OMS presentan un mayor porcentaje de continuacién en su
uso al cabo de un afo, con un 84% para los implantes y un 81% para el SIU. En ambos casos y a diferencia
de las POP y de los gestagenos inyectables, se precisa que un profesional de la salud intervenga en la
retirada y no solo la voluntad de la usuaria de suspender el método, pero también podria influir de forma
importante el tiempo dedicado y tipo de explicaciones dados a las usuarias de estos métodos, aspecto
que no se ha evaluado en ningun ensayo clinico... ;Sera el tiempo dedicado a los pacientes un factor
importante?

5.6.5. Conclusiones

1.La eficacia real de los métodos anticonceptivos hormonales parece estar relacionada con la menor
participaciéon del usuario en la aplicaciéon del método y con la menor complejidad de uso.

2.No existen datos suficientes para afirmar que una forma de administracién es mas segura que otra,
ya que en relaciéon con las complicaciones graves no parecen existir diferencias. Las diferencias se
relacionan con el punto de aplicacién y son en general muy leves. Por lo tanto, no existen datos para
considerar cualquiera de las pautas como una indicacién prioritaria. Unicamente y dado que el
cumplimiento es un factor que influye de forma importante en la eficacia del método, deberia
recomendarse de forma prioritaria aquellos métodos en los que por sus caracteristicas no dependen
de la voluntad de la usuaria, una vez que se ha decidido por su utilizacién

3.Con respecto a la prioridad de la indicacion, desde el punto de vista clinico no existe, salvo en casos
muy particulares como son el puerperio inmediato y la lactancia materna. Por lo tanto, en ausencia de
contraindicaciones formales, es la decision de la usuaria la que indica la prioridad.

4.Los métodos que mas alteran el ciclo menstrual son los que presentan mayor probabilidad de
discontinuidad por parte de las usuarias, ya que la regularidad menstrual es valorado por las mujeres
como un signo de salud. Por lo tanto y a pesar de su alta eficacia, estos métodos, pueden ser abandonados
por las usuarias que no hayan sido informadas adecuadamente.
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