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Conferencia de Consenso 2005 SociedadfESpanplaiContracepcion

¢ Es alguna via de administracion mejor,
en algun parametro que las opciones
alternativas?



Conferencia de Consenso 2005 Socied a.d =Saliela Contracepcion
Actualizacion del manejerélinico de los
anticonceptivos hormoenales

No se encontraron diferencias en
cuanto eficacia ni seguridad.

No se hallaron datos suficientes que
demostraran superioridad de una via
sobre otra en ningun aspecto.



ENSAYOS CLINICOS

REVISIONES SISTEMATICAS

ANTICONCEPCION ORAL ANILLWGINAL 'R
COMBINADA ANTICONCEPTIVO TICONCEPTIVO

Eficacia, efectividad, control del ciclo, satisfaccion, tolerabilidad y cumplimiento.
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MULTICENTER COMPARISON OF THE
CONTRACEPTIVE RING AND PATCH

A Randomized controlled Trial
Creinin Mitchell D. e

CARACTESTICAS ESTUDIO

< Ensayo Clinico Aleatorio Comparativo Multicentricor entre'elfanillo vaginal y
el parche anticonceptivo (Ortho-Evra)

METODO

< 500 mujeres con caracteristicas demograficas similares, sanas y con
anticoncepcion oral combinada

< Aleatorizacion entre ambos métodos ( 4 ciclos consecutivas).
& 249 anillo
& 251 parche

4 Se aplican criterios de eleccién para AHC

£ Mujeres con peso superior a 90 kg y las que hubieran tenido o en
los

& Historia actual o en 3 meses anteriores ITS.
4 Historia clinica, exploracion pélvica, mamaria, TA. Encuesta de satisfaccion.

SEGUIMIENTO:
4 Incluyo 2 [lamadas telefonicas:

& b5 dias posteriores a la primera regla tras reclutamiento

£ 22semana del 2° ciclo del estudio para verificar la continuacion.
4 Visita en la primera semana del 4° ciclo



FLUJO PARTICIPANTES EN EL
ESTUDIO

Creinin M. Randomized Comparison of Ring an

TOTAL MUJERES RECLUTADAS n=35

Aleatorizacion

ANILLO n=249

stet Gynecol 2008

HE n=251

NO COMPLETAN ESTUDIO

No Empieza
Retira consentimiento
Abandonos:
- Efectos secundarios
- Problemas uso
- Retencién /Adherencia
- Razones no médicas
- Advertencia FDA
Pérdida seguimiento

ANILLO N=21

R
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CHE N= 41
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Completan estudio

228 (94.6%)

210 (88.2%)

Total a evaluar
Estud.Completo+ abandonos

241

238




Problemas con el uso del método

Creinin. Randomized Comparison of Ring and/Patc

stet Gynecol 2008

ANILLO ANTICONCEPTIVO NCEPTIVO
(n=240
Molestias (n=10) 4,2% | Molestias (n=18) 7,7%

Manchado o sangrado (n=3) 1,3%

Manchado o sangrado (n=5) 2,1%

Retirada por interferir

Despegamiento durante

con el coito (n=32) 13,3% | relaciones sexuales (n=12) 5,1%
Expulsion durante
el coito (n=30) 12,5%

Descendio o fue expulsado
sin relacion con actividad
sexual (n=25) 10,4%

Se despego sin relacion
con actividad sexual (n=100) 42,6%




Efectos adversos y problemas

V 4 n
con el método ﬁiggado
EFECTO ADVERSO ANILLO&&EL&SNCEF":EPTIVO
s@w

MASTALGIA 4 (2%)

i
NAUSEAS 3 (1%) --'
CAMBIOS HUMOR 18 (8%) 'm

CEFALEAS 21 (9%) ~30(13%)
ERUPCION 6 (2%) 28 (12%)
SECRECION 4 4
VAGINE 42 (17%) 19 (8%)
AUMENTO

SECRECION 77 (32%) 31 (13%)
VAGINAL*

CAMBIO DURACION 0 .
DE LA REGLA o 9 (G
CAMBIO DOLOR . A
MENSTRUAL 37 (16%) 68 (29%)

Creinin. Randomized Comparison of Ring and Patch. Obstet Gynecol 2008
*Comparado con datos basales



ACEPTABILIDAD PARA LOS USUARIOS

DEL ANILLO Y D

Anticonceptivo
asignado

Satisfaccion
Recomendacion
Contindan

Cambian al otro
método anillo/parche

Cambian a ACO

E

Anillo Antico |conceptivo
evaluadas n= as n=238
187 (78% ) "mw%)

197 (82%) 111 (47%)

171 (71%) 63 (26.5%)
5 (2%) 61 (25,6%)
52 (21.6%) 99 (41.6%)

BASADOS EN CUESTIONARIO SATISFACCION (VAS) Creinin. Randomized Comparison of Ring and Patch. Obstet Gynecol 2008



CO”CIUSioneS Creinin et al

7

No hubo ningun embarazo (efectividad)EGsimelodos no
diarios proporcionan potencialmenteliNiEIGrcumplimiento

Las mujeres estuvieron mas satisfechas;con illo que con

el parche y seguirian usandolo en mayor: [

Los efectos indeseables fueren similares en ambos grupos
exceptuando el aumento de secrecion vaginal.

Las diferencias con otros EC que encuentran la aceptacion del
parche y anillo igual o superior a pildora puede deberse a
Insatisfaccion con el método previo en la poblacion
seleccionada.



The contraceptive vaginal ring compared with the combined oral
contraceptive pill: a comprehensive review of randomized controlled
trials

Frans J.M.E. Ro

< Revision y analisis de 12 cados en
18 articulos que comparam a aginal
anticonceptivo (AVA) con anticenceptivos
combinados orales (ACO)

< Parametros comparativos:
£ Farmacologia y farmacocinética
& Eficacia
#Control del ciclo
& Efectos secundarios
£ Aceptabilidad



Farmacologia y
Farmacocl

< EXposicion sistémica a E
< Mayor desarrollo folicular
< Supresion ovarica adecuada

4+ 1SHBG AVA < SHBG ACO

< TSH, Tiroxina libre igual a basal

4 TConcentraciones EE y ENG tejido uterino
4 Resistencia a insulina, TTG

¢ \DHEAS (Elkind-Hirscha)




EFICACIA ANTICONCEPTIVA DEL

ANILLO VAGINAL EN
CON DOS DIFER

ESTUDIO

Oddsson et al
n= 1030/ 13 ciclos

Ahrendt et al
n=983/ 13 ciclos

RACION
Os

METODO ~ w Cl 95%
AR
23

Anillo vaginal (n=512) I 0.40-2.86
ACO 30EE/150LNG 0.39-2.79
(n=518) 1.19

Anillo vaginal (n=499) 0.25 0.01-1.36
ACO 30EE/DRSP (n= 0.99 0.27- 2.53
484)

The contraceptive vaginal ring compared with the combined oral contraceptive pill: a
comprehensive review of randomized controlled trials. Frans J.M.E. Roumen



Incidencla del san

ESTUDIO

Oddsson et al
13 ciclos

Milsom et al.
13 ciclos

Sabatini
12 ciclos

Westhoff
Inicio
inmediato

Control del ciclo:
revisto

METODO B 'Manchados/
J sangrados

Anillo vaginal (n= 512) ‘w 2.0- 6.4%

ACO 30EE/150LNG (n= 43.4-57.9% 3.5- 12.6%

518)

Anillo vaginal (n=499) 55.2 -68.5 % Mas bajo no

significativo

ACO 30EE/DRSP (n=484) 35.6 — 56.6 %

Anillo vaginal

15EE/60 DSG Anillo < 20EE/100LNG<15EE/60DSG

20EE/100LNG

Anillo vaginal 17.0 dias sangrado / 84 dias

Trifasico/NGM 21.4 dias sangrado / 84 dias



Tolerabil

4 Cumplimiento

< Tension Arterial

< Peso corporal

< SPMYy dismenorrea

< Efectos adversos

Oddsson et al.

Ahrendt et al.

Anillo ACO
SPM 12.6% basal 14.7% basal
Milsom moderada/sever | 4.5% ano 4.7 aio
a
dismenorrea 17.4% basal 19% basal
5.9% afno 6.4% afno
Sabatini | Cambios humor | 4,2% 20EE/LNG
8.5%
15EE/GSD

8.6%




Porcentaje de mujeres que retieren
EFECTOS ADVERSOS en diferentes

ECA

Estudio Mastodinia Cefaleas Nauseas Le initis  Problemas
anillo*
Duijkers . e a 5
Anillo (n=37) 5.4% 5.4% 16.2% 5.4% el
SOEE/L50L NGRS RrENes 2.5% 5.0% 0.0 ’
(n=40)
Oddsson . . 3 7 . 0
Anillo (n= 512) 3.1% 7.2% 2.7% 3.5% - 3.9% 4.7%
3OEE/15OLN? 1.3% 5.8% 4% 0.2% 3 1.0% 0.0%
(n=518)
Ahrendt A o . a 0 a .
Anillo (n=499) 3.2% 6.8% 0.8% 3.2% 1.4% 4.6% 6.6%
(o)
SOEE/DRSI N 7.6% 3.7% 1.0% 0.0% 2.1% Uad
(n=484) dispareunia
Sabatini
0, (0] [0)

Anillo (n=94) 4.2% 6.3% 2.1% _ r o i
20EE/LNG (n=94) 6.3% 9.5% 7.4% ol L. = 23
Sabatini 0 5 .

Anillo (n=94) 4.2% 6.3% 2.1% _ oy = =
15EE/GSD (n=92) 6.5% 9.7% 5.4%




Indices de aba
acontecimien

O por
S0S

ESTUDIO O
GIN

DUWJKERS 2,7%  25%
ODDSSON 11.3% 8.7%
ADHRENT  12.2% 9.9%
22.3%
20EE/100LNG

SABATINI  11.7% 30.4% 15EE/GSD



Aceptabilidad y sexualidad

ESTUDIO METODO SATISFACCIO SATISFACCION
USUARIA PAREJAS
A los 3y 6 meses Mejora funcion
Frecuencia sexual alos 3
Placer sexual meses.
Anillo (n=26) Intens. orgasmo Fantasia
Complicidad Interés
Fantasia sexual Complicidad
GUIDA M
Grupo control
sin AH (n:25) Alos3y6 meses Mejora funcion
Frecuencia sexual alos 3
20EE/150DSG Placer sexual meses
(n=25) Intens. orgasmo
Complicidad
Anillo (n=94) 77.6% 75.5% fdeseo y satisfaccion sexual
SABATINI
A 12 ciclos 100LNG/20EE 26.5% 46.8% fdeseo y satisfaccion sexual
60GSD/15EE 22.8% 30.4% fdeseo y satisfaccion sexual




Aceptabil

| RECOMENDAR

ESTUDIO METODO SATISFACCI
USUARIA METODO
Anillo (n=89) | 61% Satisfech
SCHARSSS 25EE/NGM 34% Satisfechas | 59%
(n=85)
Anillo (n=499) [ 59% muy satisf. 87%
25% satisfecha
AHREL DRSP/30EE 54% muy satisf. 92%
(n=484 33% satisfecha
VERES Anillo n=40) | 4.3+/-0.9 Continuacion 50% | 93%parejas
1:Insatisfecha
i 100LNG/20EE | 3.6+/-1 Continuacion 28%
5:mejor método | (1=40)




Conclusiones

en Frans

Alto nivel de evidencia pero posiblesre

_ | laicompania
fabricante del anillo

Hallazgo mas interesante: La exposicion sistemica a EE con el
anillo era aproximadamente el '50% con respecto a ACO

La exposicion de EE al 50% durante uso del anillo fue asociada a
un grado levemente mas alto de desarrollo folicular

La exposicion sistemica a ENG (120 DSG anillo y 150 DSG pildora)
era casi identica para el anillo y el ACO,por lo tanto, la eficacia
anticonceptiva durante el primer ano del uso era excelente y
comparable entre el anillo y el ACO.

Aun siendo menor la exposicion a EE los efectos secundarios
relacionados con los estrogenos no disminuyen perceptiblemente.



CO”CIUSIOneS REUMeEN Frans

con ACO que

Si se demuestra un mejor control del cicleiconrarnillerqu
ad hacia la via

debe redundar en una mejor aceptabilidad y telerabilide
vaginal

La incidencia de acontecimientos adversaes graves eran bajas y
comparables en ambos grupos.

Tanto las usuarias de ACO como las usuarias de anillo refirieron
mejoras en su esfera sexual.

La alta satisfaccion y preferencia por parte de las usuarias de anillo de

continuar con el mismo no se le ha dado explicacion en los estudios,
probablemente el hecho de ser mensual facilite su uso a algunas
mujeres aungue en los estudios no hubo diferencias significativas con
respecto al cumplimiento



Skin patch and vaginal ring versus combined oral

contraceptives for contraception
Lopez L, Grimes D, Gallo M, Schulz K

Comparar la eficacia anticonceptiva, el contfeiddelfciclo, el _
cumplimiento y la seguridad del parcheerelfanilierencomparacion con
los anticonceptivos orales combinados

Todos los ECA que comparan el parche o/el anilloivaginal con un
ACO: 3 ensayos del parche y 8 del anillo (en'la revision 2003 no
hallaron ninguno)

La eficacia anticonceptiva era similar para parche y anillo en
comparacion con ACO

Las usuarias de parche presentaron un mayor cumplimiento que las
usuarias de ACO pero presentaron mas efectos adversosy
abandonos de tratamiento.

Las usuarias de anillo presentaron pocos efectos adversos respecto a
ACO pero mas molestias vaginales.

La satisfaccion con el uso del méetodo era mayor entre las usuarias de
anillo que entre las usuarias de ACO en 2 estudios
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