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Progesterona
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retraso del desarrollo folicular,
bloqueo y/o retraso de la ovulacion
) alteracion de la transformacion secretora del endometrio

a .
. -

g --~~~s- ‘estos efectos la mifepristona ha demostrado una

-.-__"‘,.-....—

———— gran eficacia en contracepmon de emergen(:la

Hay mas de 36 ensayos clinicos publicados que
engloban a mas de 17.000 mujeres gue han utilizado
mifepristona como contraceptivo de emergencia con
resultados similares sino mejores a los obtenidos con el
actual farmaco de referencia: levonorgestrel




(1 dosis)

0,75 mg
= _ levonorgestrel
e (2 dosis)

Von Hertzen H, et al. for the WHO Research Group on Post-ovulatory Methods of Fertility Regulation.
Lancet 2002..
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_._,-'étro realizado en Cuba incluyendo 635
[ole oJy] 10 mg. de mifepristona hasta 6 dias

el coito desprotegido obtiene una tasa de
0 embarazo del 1'1%.*

- "‘:"_E""" -'_ '

_;-_. rNuestro actual estudio compara 10 vs 5 mg. de

~__ mifepristona obteniendo con 1.800 casos incluidos hasta
la fecha porcentajes de fallo y/o embarazo del 0'8% y
0’9%, respectivamente.

* Carbonell et al. Europ J of Contracept (2007)



ION DIARIA CON MIFEPﬂONK_

Sy FASE (fIicuTar 0 Iutea) dependiente.

uperiores >= 50 mg de mifepristona/24h/30 dias
ce inhibicién de la ovulacion.

= Marions et al.*, usando dosis de 0 ,5mg de
== -, |fepr|stona/24h/30 dias no consigue inhibicion de la

g
-,

_=.-——"‘.

~ovulacion.

e
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~—« Cameron et Al.** utilizando dosis de 2 mg de mifepristona

—

inhiben la ovulacion en 66% de los casos pero altera la
transformacion secretora del endometrio en el 100% de

los casos.

*Marions et al., Hum Reprod (1998)
** Cameron et al., Clinical Endocrinology (1995)



EDIMBURGO — SHANGHAI .

_“(n 90) j‘#

1 et AlL¥, aleatonﬁﬁ&mu eres en Edimburgo y 40 en
ghal para recibir 2 0 5 mg de mlfeprlstona/24rh/4 meses.

P\ W \J (A NITUN @, U AW @,

2y 4 meses despues del tratamiento

b t

'"'OS:
1 Edimburgo se inhibe la ovulacion en el 90 y 95% de los

CIclos en los grupos de 2 y smg respectivamente. En
= Shanghai el 97,5y 98,75%.

—
pem—

e+ En Edimburgo se produjo amenorrea en el 65 y 88% de los

— d'-

~— casos en los grupos de 2 y 5 mg respectivamente. En

i

- Shanghai el 90% en ambos grupos.

~ ¢ El grosor endometrial “aumentd” significativamente en
Edimburgo y “disminuy0” en Shanghai.

e Todas las biopsias fueron normales antes y después.
 Latasa de embarazos fue 0.

*Brown et Al. J Clin Endocrinol Metab (202)
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_LUSION:

A

ifepristona en bajas dosis inhibe la ovulacion e
Ce amenorrea en la mayoria de las mujeres y

otenC|aI para ser desarrollada como un nuevo
n Facepnvo regular diario libre de estrogenos.

= | |ste la preocupacion sobre el efecto de la

= _ *‘-fmlfeprlstona en el endometrio en tratamientos a largo
- plazo ya que existe el riesgo de aparicion de
hiperplasias simples endometriales que pudieran
evolucionar a hiperplasias atipicas debido a un
ambiente de predominio estrogenico producto del

efecto progestagenico de la mifepristona.
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STONAY FIBRO
ento del fiboroma es esteroide dependiente y se produce

- ——
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rona. La accion antiprogestagena de la mifepristona
2 ese crecimiento.

*o
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1 11 ensayos clinicos que demuestran la gran eficacia de la
;:* stona en el tratamiento conservador del fibroma uterino.

"
-

7..? Sse ger et al.* administrando a 65 pacientes 5y 10 mg/24h/6-12

..:'.-.-
o
it S

— ;.f'ﬁéées de mifepristona en cada grupo obtiene una mejoria

- sintomatica notabilisima y una reduccion del tamafio del fioroma del
- 50%.

La mifepristona presenta ventajas sobre los analogos de la GnRh ya
gue excepto los sofocos y amenorrea que produce no presenta los
efectos secundarios de los analogos: perdida 0sea, etc..

*Eisinger et al., Journal Minimally Invasive Gynecology (2005)




MIEEPRISTONA'Y FIBROMA
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os de tlempo mas Iargo y/o repetidos
ymbrandose la posibilidad de perfilar un
lento conservador para el fiboroma uterino
eV|te la cirugia.
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-—4 ~« En nuestro actual estudio en Cuba con 184
“casos divididos en dos grupos de 5y 10
mg/24h/3 meses de mifepristona obtenemos los
mismos resultados en lo que respecta a eficacia
clinica y disminucion ecografica del tumor.
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m mg/24h/3meses
S

6 (12.0%)

Presion pélvica

17 (34.0% ) 12 (24.0%)
< 0.001 < 0.001
3(6.1%) 20(4.0%)
Alteracionesurinarias
5 (10.0%) 12 (24.0%)
= 0.012 < 0.001
= 0(0.0%) 1(2.0%)
e Hipermenorrea
= "~ inicio 33 (66.0%) 39 (78.0%)
< 0.001 < 0.001
3 meses 3(6.1%) 2(4.0%)
Metrorragia
Inicio 9 (18.0%) 12 (24.0%)
0.004 < 0.001

3 meses 1(2.0%) 0 (0.0%)
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studio de 6 casos obteniendo una mejoria del dolor
ro no disminucion de la extension de las lesiones
nosmas x

| otro estudlo administra 50mg/24h/6 meses y consigue
lsma mejoria clinica y una disminucion de las lesiones
— del 55% .**

%— €on 5 mg/24h/6 meses obtiene la misma mejoria clinica
~del dolor pero ningtin cambio en las lesiones***

. Creo gue con estos resultados se deberian realizar mas
estudios en esta patologia.

* Kettel et al. Human Reproduction. (1994)
** Kettel et al. Fertulity and Sterility. (1996)
*** Kettel et al. Am J Obstet Gynecol. (1998)



MFEPRISTONA'Y ABO
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stona 6-48 horas antes de los habituales agentes
~- . prostaglandinas (misoprostol), oxitocina, etc.
uy notablemente los resultados.

_'

n estL dIO con 426 casos de abortos de 19 a 24 semanas
' __z_ ados con “mifepristona + misoprostol + oxitocina” obtiene

S & empos medios de expulsion de solo 6'7 horas.*

e
- — En abortos quirdrgicos de 15 a 24 semanas realizados con
-~ técnica de Dilatacion y Evacuacion (D&E) el uso de 200 mg. de
mifepristona antes del misoprostol como agente madurador del
cuello consigue mayores dilataciones cervicales facilitando
enormemente la realizacion de la misma .

.,;
-'q_
—

* Carbonell et al. Contraception 2008 (en imprenta)
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a 20 semanas antes D& E

al vs Sublin

12.3-12.8

221 126+21 123-129  8-20

M isop! tol vag| nal 290 124%33 120-129 6-20

= ;..-,_jotal sin mifepristona = 436 85+32  82-88  3-20

Misopr ostol 217 89%#30  85-93  4-20
sublingual

Misopr ostol vaginal 219  81%£33 7.7-85 3-20

* Carbonell et al. Contraception 2007
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gencia Europea d;eJ__Med_icémento ha aprobado en 2007:

~

tacion con gemeprost en lugar de misoprostol.

i
&

‘ha sido aprobado por la Agencia Espafiola del Medicamento
008 el uso de misoprostol en las siguientes indicaciones

. e?s -obstetricas :
1 «: cion del trabajo de parto
taC|on del cervix no gravido (histeroscopias, DIUs,)

jJso abortivo en:

- 3.1 Abortos hasta 7 semanas de gestacion SOLO por via
— vaginal o asociado con 600 mg de mifepristona.

3.2. Abortos farmacologicos de 2° trimestre.

3.3 Dilatacion y preparacion del cervix antes de abortos de 1°y
2° trimestre.

3.4 Induccion al parto en Muerte Fetal Intrauterina.
3.5 Tratamiento del Aborto Espontaneo y Diferido.



Eskerrik Asko

Muitas gracias
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