Guia de Practica Clinica
de Anticoncepcion Hormonal
e Intrauterina

GUIAS DE PRACTICA CLiNICA EN EL SNS
MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

DE SANIDAD, CONSUMO \ gu iasalud.es ." I.Ye] Instituto Aragonés de
=]

Y BIENESTAR SOCIAL HEE ESPANOLA DE AGENCSI‘AS o EVALu:clo'N Biblioteca de Guias de Practica Clinica Ciencias de Ia sa | Ud

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn del Sistema Nacional de Salud







(Guia de Practica Clinica
de Anticoncepcion Hormonal
e Intrauterina

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS
MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

MINISTERIO
¢ DE SANIDAD, CONSUMO . )
) Y BIENESTAR SOCIAL RED ESPANOLA DE AGENCIAS DE EVALUACION g Umgm “de Guios do P,CC,C;?MSQ [ ) ‘ IACS |n.StItl.lt0 Aragonés de
o TecnoLoins ¥ PresTACIONES DEL ‘SisTenA NacionaL oE Sawo del Sistema Nacional de Salud = Ciencias de la Salud



Esta GPC es una ayuda a la toma de decisiones en la atencién sanitaria. No es de obligado cumplimento ni sustituye el juicio
clinico del personal sanitario.

Edicion:

Edita: Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
Edita: Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS)
NIPO: 731-18-013-4

Maquetacion: ARPlrelieve, S. A.



“Este documento se ha realizado al amparo del convenio de colaboracién suscrito por el Instituto de Salud
Carlos Ill, organismo auténomo del Ministerio Economia y Competitividad, y el Instituto Aragonés de Ciencias
de la Salud, en el marco del desarrollo de actividades de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS, financiadas por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Binestar
Social”.

Esta guia debe citarse:

Grupo de trabajo de la Guia de Practica Clinica de Anticoncepcion Hormonal e Intrauterina. Guia de Practica Clinica de Anti-
concepcién Hormonal e Intrauterina. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Instituto Aragonés de Ciencias de la
Salud; 2019. Guias de Practica Clinica en el SNS.

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO : <
Y BIENESTAR SOCIAL RED ESPANOLA DE AGENCIAS DE EVALUACION g UB‘bhoqm o Coias e %mm;gcsc o ‘ {8 Instituto Aragonés de

= Ciencias de la Salud

& TECNOLOGIAS Y PRESTACIONES DEL SSTEMA NACIONAL DE SALUD. e S Moot ds Salod






Indice

Presentacion

Autoria y Colaboraciones

Preguntas para responder

Clasificacion de la calidad de la evidencia y graduacién de la fuerza
de las recomendaciones

Recomendaciones de la GPC

1.

2
3.
4

10.
11.

Introduccion

Alcance y objetivos

Metodologia

Eficacia y seguridad de los métodos anticonceptivos

41, Anticonceptivos hormonales e intrauterinos

4.2.  Tromboembolismo

Anticoncepcion de urgencia

5.1. Eficacia y seguridad de la anticoncepcion de urgencia

5.2. Aspectos relacionados con la libre dispensacion
de la anticoncepcion de urgencia

Manejo clinico de los métodos anticonceptivos
6.1. Consideraciones previas

6.2. Controles necesarios para el seguimiento de usuarias
de anticonceptivos hormonales e intrauterinos

6.3. Manejo de las alteraciones del patrén de sangrado
en anticoncepcion

6.4. Eventualidades en el uso de la anticoncepcion
6.5. Manejo clinico de la anticoncepcion intrauterina
Situaciones especificas

7.1. Usuarias adolescentes

7.2. Edad reproductiva avanzada

7.3. Sobrepeso y obesidad

7.4, Puerperio

Estrategias diagndsticas y terapeuticas

Difusién e implementacion

Anexos

Bibliografia

GUIA DE PRACTICA CLINICA DE ANTICONCEPCION HORMONAL E INTRAUTERINA

17
19
25
27
29
33
33
40
51
51

58
65
65

73

82

91
102
111
111
123
127
134
141
147
149
159






Presentacion

Documentar la variabilidad de la préctica clinica, analizar sus causas y adoptar estrategias
orientadas a eliminarla, han demostrado ser iniciativas que fomentan la toma de decisio-
nes efectivas y seguras, centradas en los pacientes, por parte de los profesionales sanita-
rios. Entre dichas estrategias destaca la elaboracion de Guias de Practica Clinica (GPC),
«conjunto de recomendaciones basadas en una revision sistematica de la evidencia y en la
evaluacion de los riesgos y beneficios de las diferentes alternativas, con el objetivo de op-
timizar la atencién sanitaria a los pacientes».

Entre las prioridades del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, se en-
cuentra consolidar la elaboracion de GPC, coordinada desde GuiaSalud, en el marco de la
Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (SNS).

Es en este contexto en el que se enmarca la presente Guia de Préctica Clinica de An-
ticoncepciéon Hormonal e Intrauterina.

Disponer de una GPC en la que se aborda el manejo de la anticoncepcion de urgencia,
y el manejo clinico de estos métodos anticonceptivos, prestando especial atencion a pobla-
ciones especificas, permite ofrecer recomendaciones en términos de eficacia y seguridad,
dirigidas a un uso informado de los anticonceptivos, tanto hormonales como intrauterinos.

Esta GPC aborda aspectos especificos, como el seguimiento clinico de las usuarias de
anticonceptivos hormonales e intrauterinos, eventualidades en el manejo de la anticon-
cepciéon hormonal como el olvido de la toma, o la utilizacién de estas tecnologias en la
edad reproductiva avanzada.

Deseamos que esto conlleve asociado una reduccion de la incertidumbre y controver-
sias en la utilizacion de los métodos anticonceptivos, asi como una reduccion en la variabi-
lidad de su uso, no justificado por razones sociodemogréficas.

Esta guia es el resultado del gran esfuerzo realizado por un grupo de profesionales
sanitarios pertenecientes a distintas especialidades y sociedades cientificas, y representan-
tes de varias Sociedades Cientificas implicadas en la atencion de las personas que acuden
al Sistema Sanitario solicitando informacion para planificar su actividad sexual y repro-
ductiva o ante la necesidad de tomar decisiones sobre la eleccion de un método anticon-
ceptivo.

Desde la Direccion General de Salud Piblica, Calidad e Innovacion agradecemos a
todas estas personas el trabajo realizado y esperamos que pueda ayudar a la poblacién y a
los profesionales en la toma de decisiones, mejorando la salud sexual y reproductiva de
aquellas personas que desean disponer de mayor informacion sobre la anticoncepcion.

D.? PILAR APARICIO AZCARRAGA
Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacién

La presente Guia de Practica Clinica responde a preguntas clinicas concernientes a
este proceso y se dirige, principalmente, a los profesionales implicados en el manejo de la
anticoncepcion.
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Preguntas para responder

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

Eficacia y seguridad de los métodos
anticonceptivos

Anticonceptivos hormonales

1. ¢Cual es la eficacia y efectividad de los anticonceptivos hormonales?

2. ;Existe alguna diferencia entre los intervalos libres de hormona en la anticon-
cepcion hormonal combinada (24/4 vs 21/7), en términos de eficacia y efectos
adversos?

Anticonceptivos intrauterinos

3. ;Cudles la eficacia y efectividad de los anticonceptivos intrauterinos?

Tromboembolismo

4. ;En qué casos deben realizarse consideraciones especiales en usuarias de an-
ticonceptivos hormonales en relacién con el riesgo de tromboembolismo ve-
noso?

5. (En qué casos deben realizarse consideraciones especiales en usuarias de an-
ticonceptivos hormonales en relacién con el riesgo de tromboembolismo arte-
rial?

Anticoncepcion de urgencia

Eficacia y seguridad de la anticoncepcion de urgencia

6. ;Cudles la eficacia de los anticonceptivos de urgencia?

7. ¢ Existen diferencias en términos de eficacia en la utilizacion de levonorgestrel
frente al acetato de ulipristal como anticoncepcién de urgencia?

8. ¢ Existen diferencias en términos de eficacia en la utilizacion de la anticoncep-
cién de urgencia hormonal frente a la intrauterina?

Aspectos relacionados con la libre dispensacion
de la anticoncepcion de urgencia

9. (Lalibre dispensacion de la anticoncepcion de urgencia de levonorgestrel tiene
un impacto sobre la incidencia de infecciones de transmision sexual, las conduc-
tas sexuales de riesgo o el uso incorrecto de la anticoncepcion habitual?
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3.2.

3.3.

3.4.

4.2.

14

Manejo clinico de los métodos anticonceptivos

Consideraciones previas

10. ¢Cuales son los requisitos previos para la prescripciéon de un anticonceptivo
hormonal?

11. ;Cudles son los controles necesarios para el seguimiento de un anticonceptivo
hormonal?

12. ¢Cudles son los requisitos previos para la insercién de un dispositivo intraute-
rino?

13. ;Cudles son los controles necesarios para el seguimiento en usuarias de un
dispositivo intrauterino?

Manejo de las alteraciones del patron de sangrado en
anticoncepcion

14. ;Cdémo se manejan los sangrados derivados del uso de anticoncepcién?

Eventualidades en el uso de la anticoncepcion

15. ;Cémo se manejan los olvidos de las pildoras combinadas y de solo gestageno?

16. ;Cudl debe ser el manejo de la anticoncepcién hormonal en caso de interac-
cion medicamentosa?

Manejo clinico de la anticoncepcion intrauterina

17. ;Se debe utilizar la profilaxis antibidtica en alguna circunstancia en la inser-
ciéon de un DIU?

18. ¢Es util el uso de misoprostol para facilitar la insercién de un DIU?

Situaciones especificas

Usuarias adolescentes

19. (A qué edad puede considerarse la utilizacion de la anticoncepcion hormonal
en mujeres adolescentes?

20. ;Es adecuada la utilizacion de un DIU en las mujeres adolescentes?

Mujeres con edad reproductiva avanzada

21. ;Hasta qué edad es necesaria la anticoncepciéon hormonal?

22. (Se debe cambiar el DIU de cobre o LNG insertado después de los cuarenta
afios?
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4.3. Sobrepeso y obesidad

23. (Deben realizarse consideraciones especiales en usuarias de anticonceptivos
hormonales o intrauterinos con sobrepeso u obesidad?

4.4. Puerperio

24. (En qué momento se puede iniciar un tratamiento anticonceptivo hormonal o
intrauterino tras el parto?
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Clasificacion de la calidad de la
evidencia y graduacion de la fuerza
de las recomendaciones

Clasificacion de la calidad de la evidencia en el sistema GRADE

Diseno del . .c?"dad Disminuir la calidad Aumentar la calidad CaIu.:Iad .
. inicial de la . . de la evidencia
estudio . . si si !
evidencia final
Limitacion en el Fuerza de asociacion:
(l\i/:sepo: Irptpotrtantze D |- Evidencia cientifica de
uy importante (-2) una fuerte asociacion Alta
Ensayo clinico Inconsistencia: (RR>2 0 <0,5 basado
aleatorizado Alta Importante (-1) enlestqdl?s (t)bser\éamo—
(ECA) Muy importante (-2) nales sin factores de
y confusion) (+1).
Evidencia directa: - Evidencia cientifica Moderada
Importante (-1) de una muy fuerte
Muy importante (-2) asociacion (RR>5 o <0,2
basado en estudios sin
Imprevision: posibilidad de sesgos)
Importante (-1) (+2). Baja
Muy importante (-2) Gradiente dosis
. respuesta (+1).
Estudios Bai Sesgo de ) B
observacionales aja publicacion: Consideracion de los
Alta probabilidad de (1) | posibles factores de
confusién: posibles .
factores de confusiéon Muy baja
podrian haber reducido el
efecto observado (+1).
Implicaciones de la fuerza de recomendacion en el sistema GRADE
Implicaciones de una recomendacion fuerte:
Usuarias Clinicos Gestores / Planificadores

La inmensa mayoria de
las personas estarian

de acuerdo con la

accion recomendada y
Unicamente una pequefa
parte no lo estarian.

LLa mayoria de usuarias deberian

recibir la intervencién recomendada.

LLa recomendacion puede ser
adoptada como politica sanitaria en
la mayoria de las situaciones.

Implicaciones de una recomendacion débil:

Usuarias

Clinicos

Gestores / Planificadores

La mayoria de las personas
estarfan de acuerdo con la
accion recomendada pero
un ndmero importante de
ellas no.

Reconoce que diferentes opciones
seran apropiadas para diferentes

usuarias y que el profesional sanitario

tiene que ayudar a cada usuaria a
llegar a la decision mas consistente
con sus valores y preferencias.

Existe necesidad de un debate
importante y la participacion de los
grupos de interés.
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En ocasiones el Grupo de Trabajo considera que existe algtin aspecto practico impor-
tante sobre el que se quiere hacer énfasis y para el cual no existe, probablemente, ninguna
evidencia cientifica que lo soporte. En general estos casos estdn relacionados con algin
aspecto del tratamiento considerado buena préctica clinica y que nadie cuestionaria habi-
tualmente. Estos aspectos son valorados como puntos de buena practica clinica.
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Recomendaciones de la GPC

Eficacia y seguridad de los métodos anticonceptivos

Fuerte

Se recomienda el uso de anticonceptivos hormonales e intrauterinos, debido
a que han mostrado una elevada efectividad. En la elecciéon de un anticon-
ceptivo cada profesional sanitario debe considerar las circunstancias y pre-
ferencias de cada mujer.

Fuerte

Se recomienda que en la eleccion del anticonceptivo hormonal combinado
mas adecuado cada profesional sanitario valore detalladamente los factores
de riesgo de tromboembolismo de la usuaria antes de iniciar el tratamiento
y peridédicamente durante su uso.

Fuerte

Se recomienda que cada profesional sanitario informe a las usuarias sobre el
beneficio derivado del uso de los anticonceptivos hormonales combinados y
del riesgo en términos absolutos de tromboembolismo, asi como de los sig-
nos y sintomas de alerta que permitan su diagndstico precoz.

Buena
prdctica
clinica

Se sugiere la elaboracion de protocolos para la provisiéon y manejo de an-
ticonceptivos en el marco del Sistema Nacional de Salud para asegurar la
actuacion integral, y garantizar la accesibilidad universal a los métodos an-
ticonceptivos.

Anticoncepcion de urgencia

Buena
prdctica
clinica

Es necesario informar a las mujeres que realizan una consulta de anticon-
cepcion de urgencia sobre las opciones de anticoncepcion de urgencia dis-
ponibles, de la mejor efectividad del DIU de cobre sobre los métodos orales,
y de la limitacién en la efectividad dependiendo del tiempo transcurrido
desde la relacién coital sin proteccion.

Fuerte

En aquellas situaciones en las que se decida insertar un DIU de cobre como
anticoncepcion de urgencia, debe insertarse en las 120 horas (5 dias) de ha-
ber mantenido relaciones coitales sin protecciéon o haberse producido un
fallo del anticonceptivo utilizado. En el caso que pueda estimarse la fecha de
ovulacién el dispositivo puede insertarse mas tarde, siempre que no hayan
transcurrido 5 dias tras esta fecha.

Fuerte

En aquellas situaciones en las que se decida utilizar un método oral como an-
ticoncepcion de urgencia (acetato de ulipistral 30mg o levonorgestrel 1,5mg),
se recomienda administrar el tratamiento lo antes posible después de haber
mantenido relaciones coitales sin proteccién o haberse producido un fallo del
anticonceptivo utilizado (antes de las 120 horas (5 dias) en el caso del acetato
de ulipristal o de las 72 horas (3 dias) en el caso del levonorgestrel).
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En aquellas situaciones en las que se decida utilizar un método oral como
anticoncepcion de urgencia, se recomienda administrar de nuevo el anticon-

Fuerte . . (o .
ceptivo si se producen vomitos en las tres horas siguientes a la toma del
comprimido.

Buena Se sugiere la elaboraciéon de protocolos para la provision y manejo de la

prdctica | anticoncepcion de urgencia que garantice la accesibilidad a las mujeres que
clinica la necesiten.

Manejo clinico de los métodos anticonceptivos

Requisitos previos para la prescripcion de un
anticonceptivo hormonal o dispositivo intrauterino

Antes de prescribir un determinado anticonceptivo se sugiere realizar una

Buena historia clinica que incluya una anamnesis detallada para identificar a mu-
prdctica | jeres con factores de riesgo y antecedentes patoldgicos que contraindiquen
clinica su uso, de acuerdo con los diferentes criterios de elegibilidad disponibles

(consultar Algoritmo 1).

Antes de prescribir un anticonceptivo hormonal combinado o un inyectable
Fuerte de solo gestdgenos se recomienda tomar la presion arterial y calcular el indi-
ce de masa corporal (consultar Algoritmo 1).

Se sugiere no realizar de manera rutinaria una exploracién ginecoldgica ni
Débil mamaria, o una citologia, antes de prescribir un anticonceptivo (consultar
Algoritmo 1).

Controles necesarios para el seguimiento de usuarias de
anticonceptivos hormonales e intrauterinos

En el momento en que la mujer escoja un determinado método anticoncep-
Buena tivo, se sugie‘re informarla sobre la COI.Weniencia de consultalT cualqui'er efect
o to secundario u otros problemas derivados del método anticonceptivo o si
prdctica . . . g o .
clinica desean cambiar el método. Las usuarias también deben recibir informacién
sobre los principales sintomas de alerta que permitan identificar situaciones
en las que deba considerarse una modificacion en el uso del anticonceptivo.
Buena Se sugiere una visita a los tres meses tras el inicio de un tratamiento hormo-
prdctica | nal combinado (oral, anillo o parche) o de s6lo gestageno, o a las 3-6 semanas
clinica de la insercion en el caso del DIU.
Buena En las visitas de control, se sugiere comprobar cudl es su satisfaccion con el
prdctica | método y posibles problemas derivados de su uso.
clinica
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Buena En las visitas de control, se sugiere explorar cualquier cambio en la historia
prdctica | clinica de la usuaria que pueda causar un cambio en los criterios de elegibi-
clinica lidad para el uso seguro de los anticonceptivos.
Se sugiere valorar cambios en el peso de la usuaria en cada visita de control
Débil y discutir esta circunstancia con la usuaria que pueda asociar un eventual
cambio en el peso con el método anticonceptivo hormonal.
Se sugiere realizar una medicidn de la presion arterial en cada visita de con-
Deébil trol de las usuarias de anticonceptivos hormonales combinados (pildora,
parche o anillo).

Manejo de las alteraciones del patron de sangrado en
anticoncepcion

Buena
prdctica
clinica

Antes de iniciar el tratamiento con un anticonceptivo hormonal o intrauteri-
no debe informarse a la usuaria de la modificacidn en su patrén de sangrado.
Principalmente en el caso de los dispositivos intrauterinos y los métodos
hormonales combinados la modificacion del patrén del sangrado puede ser
habitual al inicio del uso del método, y tiende a desaparecer con su uso con-
tinuado.

Buena
practica
clinica

En el proceso de eleccion de un anticonceptivo hormonal o intrauterino
debe realizarse una anamnesis orientada a identificar factores de riesgo u
otras situaciones que permitan anticipar alteraciones en el patréon de san-
grado.

Débil

En usuarias de implante o inyectable se sugiere que ante la persistencia del
sangrado, y en ausencia de problemas ginecoldgicos, se trate con antinflama-
torios no esteroideos. En caso de sangrado frecuente o prolongado se sugiere
un tratamiento con anticonceptivos combinados o estrégenos en dosis bajas.

Débil

En usuarias de anticonceptivos hormonales combinados se sugiere que ante
la persistencia del sangrado, y en ausencia de problemas ginecoldgicos, se
interrumpa el tratamiento durante 3 6 4 dias consecutivos. Estos dias de
descanso del anticonceptivo, no estdn indicados en los primeros 21 dias de
uso del método hormonal combinado en ciclos extendidos, ni esta indicado
realizarlos en mds de una ocasion en el mismo mes, ya que el anticonceptivo
puede reducir su eficacia.
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Eventualidades en el uso de la anticoncepcion

Manejo de los olvidos de las pildoras combinadas
y de solo gestageno

Buena
prdctica
clinica

Durante una consulta de anticoncepcion, cada profesional sanitario deberia
informar sobre el posible impacto de un olvido y responder a las posibles
dudas de cada usuaria, valorando la posibilidad de proporcionar folletos in-
formativos sobre este aspecto.

Buena
prdctica
clinica

En caso de que se produzca un olvido en la toma de un anticonceptivo hor-
monal oral combinado, se sugiere considerar el momento en el que se produ-
jo el olvido y el nimero de pildoras olvidadas, para aconsejar a la usuaria la
manera mas adecuada de retomar el uso adecuado del anticonceptivo (con-
sultar Algoritmo 3).

Buena
prdctica
clinica

En caso de que se produzca un olvido en la toma de un anticonceptivo hor-
monal de solo gestdgeno, se sugiere considerar el momento en el que se pro-
dujo el olvido, para aconsejar a la usuaria la manera mds adecuada de reto-
mar el uso adecuado del anticonceptivo (consultar Algoritmo 4).

Anticoncepcion hormonal e interacciones medicamentosas

Buena
prdctica
clinica

Si una mujer desea iniciar un tratamiento con anticonceptivos hormonales,
se debe recopilar informacién sobre los tratamientos que estd tomando o ha
tomado recientemente.

Buena
prdctica
clinica

Se debe advertir a la mujer que estd utilizando un anticonceptivo hormo-
nal que ciertos medicamentos pueden alterar la eficacia del anticonceptivo
y que debe consultar a un médico antes de iniciar cualquier tratamiento me-
dicamentoso.

Buena
prdctica
clinica

Cuando se realice con la mujer la eleccion del anticonceptivo debe conside-
rarse la duracién de un posible tratamiento concomitante, la causa por la que
se debe prescribir este tratamiento, y aquellas situaciones en las que puede
ser necesario tomar alguna medida contraceptiva adicional.

Buena
prdctica
clinica

En la elecciéon de un anticonceptivo ante una posible interaccion medica-
mentosa se sugiere consultar cualquiera de los documentos disponibles para
determinar los criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticoncep-
tivos.

Manejo clinico de la anticoncepcion intrauterina

Profilaxis antibidtica en la insercion de un DIU

Fuerte

No se recomienda administrar profilaxis antibidtica en la inserciéon de un
DIU.
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Uso de misoprostol durante la insercion de un DIU

Fuerte

No se recomienda administrar misoprostol de manera rutinaria antes de la
insercion de un DIU con la finalidad de facilitar este procedimiento.

Situaciones especificas

Usuarias adolescentes

Se sugiere ofrecer informacién a las mujeres adolescentes sobre los dife-

Débil rentes tipos de anticonceptivos, destacando los beneficios adicionales de los
anticonceptivos reversibles de accion prolongada.

Buena Debe aconsejarse a las usuarias de DIU realizar una visita de seguimiento

prdctica | en los primeros meses de uso para valorar su tolerancia, y recordarles que

clinica deben consultar cualquier duda sobre el método anticonceptivo.

Edad reproductiva avanzada

Se recomienda no utilizar la edad de la usuaria como el dnico criterio en la

Fuerte . . . . .
decision sobre la interrupcion de un anticonceptivo.

Buena Se sugiere que, en mujeres sin factores de riesgo ni problemas médicos rele-
prdctica | vantes que desean evitar un embarazo no deseado, se mantenga la anticon-
clinica cepcién hormonal hasta la menopausia.
Buena Se §ugiere que en la dc?cisién de utilizar o contiguar un deterr.nin.ac'10 método
prictica anticonceptivo en mujeres con edad reproductiva tardia, se individualice la

lini decision teniendo en cuenta sus riesgos y beneficios, incluidos los no anti-
ctiniea conceptivos.
Buena Se sugiere que las usuarias de un método anticonceptivo no hormonal como

.. el DIU de cobre interrumpan su uso transcurridos dos afos tras el dltimo

p lr/acfzca ciclo menstrual en las mujeres menores de 50 afios, periodo que puede ser de
ctiniea un afio en las mujeres mayores de 50 afios.
Buena Se sugiere informar a las usuarias de un DIU de cobre insertado a partir de
practica | los 40 afios sobre la posibilidad de mantener el dispositivo hasta la aparicion
clinica de la menopausia.
Buena Se sugiere extraer el DIU de levonorgestrel entre los 40 y 44 afios a aquellas
prdctica | mujeres a las que se les habia insertado entre los 35 y 39 afios. E1 DIU puede
clinica renovarse o sustituirlo por un método alternativo.
Buena Se sugiere mantener el DIU de levonorgestrel durante siete afios o hasta la
prdctica | aparicion de la menopausia en las usuarias en las que se les insertara el dis-
clinica positivo a partir de los 45 afios de edad.
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Sobrepeso y obesidad

En la eleccion de un método anticonceptivo para una mujer con sobrepeso
Buena u obesidad se sugiere individualizar la decision de acuerdo a las caracteris-
prdctica | ticas de cada usuaria y a las directrices reflejadas en los criterios médicos de
clinica elegibilidad para el uso de anticonceptivos, informando a la usuaria de las
ventajas e inconvenientes de cada uno de los métodos.
No se recomienda el uso de anticonceptivos hormonales combinados a las
mujeres con obesidad en las que se identifican factores de riesgo cardiovas-
Fuerte cular adicional (edad avanzada, tabaquismo, diabetes, hipertension), debido
a que aumenta el riesgo de sufrir alguna enfermedad cardiovascular secun-
daria.
En estas mujeres pueden considerarse métodos anticonceptivos que han
Débil mostrado una buena eficacia sin aumentar el riesgo cardiovascular, como
los dispositivos intrauterinos o los métodos hormonales de sélo gestageno.
Puerperio
B Se sugiere que los profesionales sanitarios promuevan durante el puerperio
prlZiec’Ziia espacios en los que se pueda tratar con las mujeres y sus parejas aspectos
lini relacionados con el consejo contraceptivo y la vivencia de la sexualidad en
ctniea esta etapa.
Buena Se sugiere consultar los criterios de elegibilidad disponibles para el uso de
.. anticonceptivos para individualizar la eleccion del método anticonceptivo
p;’/a?tlca mas adecuado de acuerdo con las caracteristicas y antecedentes de cada
clinica mujer.
Se recomienda informar sobre la necesidad de anticoncepcién y la introduc-
Fuerte cioén de un método adaptado a la situacion especiﬁcz'i de las mujer'es que de-
sean planificar sus futuros embarazos y que no mantienen lactancia materna
exclusiva.
Se sugiere informar sobre la posibilidad de seguir el método lactancia-ame-
Débil norrea (MELA) hasta los 6 meses tras el parto a aquellas mujeres en las que
ot persiste la amenorrea, realizan lactancia materna exclusiva, y no presentan
riesgo de transmitir o adquirir una infecciéon de transmision sexual.
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1. Introduccion

La Estrategia Nacional de Salud Sexual y Reproductiva en el Sistema Nacional de Salud
(SNS) reconoce los derechos sexuales y reproductivos como derechos humanos, tal y como
se recoge en declaraciones, convenciones y pactos de las Naciones Unidas y otros docu-
mentos aprobados internacionalmente. El desarrollo de una sexualidad saludable pasa por
el reconocimiento de los derechos sexuales, el derecho a la informacion y la decision libre
sobre la propia sexualidad del individuo (1).

En este sentido las personas deberian poder conocer las alternativas disponibles ba-
sadas en los resultados de la literatura cientifica disponible para que se puedan tomar de-
cisiones bien informadas en situaciones como las de la elecciéon de un método anticoncep-
tivo.

La Encuesta Nacional de Salud Sexual de 2009 (2) muestra que el uso de métodos
anticonceptivos para evitar embarazos no deseados es frecuente en el estado espafiol.
Hasta el 74% de las mujeres los usan siempre o casi siempre en la franja de edad entre los
16 a 44 afos, en un porcentaje algo mayor que en los hombres (69% ) El método anticon-
ceptivo mads utilizados en parejas estables son, entre los hombres, el preservativo masculi-
no (81% entre los 16 y 24 afios y el 51% entre los 25 a 54 afios). En el caso de las mujeres,
son varios los tipos de anticonceptivos utilizados. Las mujeres jovenes usan en una mayor
proporcion el preservativo masculino (68% ), porcentaje que disminuye en las mujeres de
25 a 54 afios (43%). La pildora anticonceptiva se refiere como método anticonceptivo en
el 33% de las mujeres entre 16 y 34 afios, y disminuye al 18% en las de 35 a 54 afios.
Aunque el uso de anticonceptivos como método de prevencién de embarazos en parejas
ocasionales muestra unas cifras similares, es importante destacar que hasta un 17% de los
hombres y un 12% de las mujeres no usan ningiin método, justificando la importancia de
la realizacion de campafias informativas y educativas.

En junio-julio de 2018 se realiza la encuesta nacional sobre anticoncepcion en Espafia
(Encuesta SEC 2018)?, promovida por la Sociedad Espaiiola de Contracepcién (SEC). En
la misma se recoge que las mujeres que han mantenido relaciones sexuales alguna vez
declaran haber utilizado algiin método anticonceptivo la primera vez que tuvieron relacio-
nes (91,3%), sin embargo el *7,6% confiesa que la primera vez no utilizaron ningtin
método anticonceptivo.

Mientras que entre las mujeres de 45 a 49 afios, el uso de método anticonceptivo en
su primera relacion fue en el 85,1% de los casos, esta practica se incrementa en sucesivas
generaciones (96,7 % entre las menores de 20 afios). Reflejando una mayor sensibilidad en
el uso de anticoncepcion en su primera relacion sexual entre las mas jovenes.

La encuesta actual, al igual que la publicada en 2009, describe que el preservativo es
el método anticonceptivo utilizado actualmente por mayor nimero de mujeres en edad

a. Sociedad Espafiola de Contracepcion. Encuesta Nacional 2018 sobre la Anticoncepcion en Espaiia. [Visitado:
diciembre de 2018] Disponible en: http://sec.es/
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fértil (29,6 %), siendo su uso mayoritario en todas las franjas de edad. En segundo lugar se
sitiia el uso de la pildora, que es referido por el 17,3% de las mujeres.

La utilizacién de Dispositivos Intrauterinos se produce basicamente a partir de los 30
afios, mientras que los métodos irreversibles femeninos se registran fundamentalmente a
partir de los 35 afos, cifras en consonancia con la encuesta publicada en 2009 (Encuesta
SEC 2018).

Para facilitar que las personas tomen una decisiéon sobre el método anticonceptivo
més adecuado a sus necesidades se requiere facilitar informacion accesible, completa y
actualizada que les permita elegir entre las alternativas existentes. El acceso a las distintas
opciones anticonceptivas, es un elemento clave para hacer efectivo el derecho de cada
persona a tomar decisiones respecto a su vida reproductiva. Los equipos de profesionales
sanitarios de centros de Atenciéon Primaria o de Unidades de Atencién a la Salud Sexual
y Reproductiva deben disponer de informacion fiable y actualizada que les permita infor-
mar a las personas que desean utilizar un método anticonceptivo con la finalidad de pro-
mover las decisiones informadas y compartidas, evitando situaciones de inequidad.

Por este motivo, es imprescindible disponer de un documento con recomendaciones
clinicas en las que se recojan las principales fuentes de incertidumbre, controversia, o va-
riabilidad en la préctica en el manejo de situaciones especificas sobre anticoncepciéon. En
esta Guia de Practica Clinica se han identificado los aspectos més relevantes sobre la efi-
cacia y seguridad de los anticonceptivos hormonales e intrauterinos, el manejo de la anti-
concepcion de urgencia, y el manejo clinico de estos métodos anticonceptivos prestando
especial atencidn a poblaciones especificas, para ofrecer recomendaciones dirigidas a un
uso informado de los anticonceptivos.
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2. Alcance y objetivos

Objetivos

Esta guia de practica clinica (GPC) pretende servir como instrumento para disminuir la
incertidumbre y la variabilidad en el manejo de los anticonceptivos hormonales e intrau-
terinos. Con esta GPC se busca:

1. Formular recomendaciones basadas en la literatura cientifica sobre el manejo
clinico de la anticoncepcion hormonal e intrauterina.

2. Ofrecer informacion actualizada y evaluada criticamente sobre una serie de as-
pectos determinantes en el proceso de decision sobre la eleccion de un método
anticonceptivo y su manejo clinico, que permita a los equipos de profesionales
sanitarios mejorar la comunicacion con las usuarias, ofreciéndoles informaciéon
de calidad y accesible.

Poblacion diana

La poblacion diana de la guia son todas aquellas mujeres en edad fértil que deseen utilizar,
o estén utilizando, un método anticonceptivo hormonal o intrauterino con la finalidad de
evitar un embarazo no deseado. También se incluyen recomendaciones dirigidas a las mu-
jeres que requieran utilizar un método de anticoncepcion de urgencia.

Areas clinicas incluidas

Esta Guia aborda una serie de aspectos de relevancia clinica relacionados con la utilidad
de los anticonceptivos hormonales e intrauterinos y su manejo clinico en general o en si-
tuaciones especificas. De este modo la Guia recoge recomendaciones sobre los siguientes
aspectos:

e  Eficacia y seguridad de los diferentes anticonceptivos hormonales e intrauterinos.

e Uso de los anticonceptivos hormonales e intrauterinos en anticoncepcion de ur-
gencia.

*  Manejo clinico de los anticonceptivos hormonales e intrauterinos relacionado
con el inicio y control de su uso.
e  Manejo de las alteraciones del patrén de sangrado en anticoncepcion.

e  Manejo clinico de situaciones especificas como el olvido de las pildoras, las inte-
racciones medicamentosas de los anticonceptivos hormonales, la insercién de un
DIU.

e  Manejo clinico de los anticonceptivos hormonales e intrauterinos en usuarias en
contextos concretos como la adolescencia, mujeres con una edad reproductiva
avanzada, mujeres con sobrepeso u obesidad, o mujeres durante el puerperio.
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Esta Guia por el contrario no incluye aspectos relacionados con el resto de anticon-
ceptivos, y en términos generales no trata sobre el uso de los anticonceptivos como método
de prevencion de infecciones de transmision sexual. Por otro lado, la Guia no incluye re-
comendaciones relacionadas con la estructura asistencial o la organizacién de equipos
para la prestacion de servicios relacionados con la anticoncepcion. En el estado espafiol,
aunque la prestacion de servicios sobre anticoncepcion estd dirigida a la informacién, con-
sejo y seguimiento de los métodos anticonceptivos, las Comunidades Auténomas mues-
tran una estructura muy diversificada. La Estrategia de Salud Sexual y Reproductiva es un
documento de referencia para obtener informacién relacionada con estos aspectos (1).

La Guia realiza de manera continua referencias a los principales documentos dispo-
nibles de criterios elegibilidad para el uso de anticonceptivos (3-5). Estos documentos
deben ser una referencia para consultar las indicaciones de los métodos anticonceptivos
ante situaciones especificas, y permiten individualizar las decisiones ante situaciones con-
cretas.

Ambito asistencial

El 4rea de aplicacion de esta guia serd el Sistema Nacional de Salud del estado espaiiol.

Usuarios

La poblacion usuaria de esta guia son aquellos equipos de profesionales de la salud que
prestan servicio en Centros de Atencion Primaria, Unidades de Atencion a la Salud Sexual
y Reproductiva y Hospitales.
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3. Metodologia

La metodologia empleada para desarrollar esta Guia de Préctica Clinica ha seguido direc-
trices del Manual Metodolégico para la elaboracion de Guias de Practica Clinica del Sis-
tema Nacional de Salud (6). Para la evaluacién de la calidad de la evidencia y la gradua-
cién de la fuerza de las recomendaciones se han seguido las directrices metodoldgicas
GRADE (7).

De forma general, las etapas realizadas han sido:

Constitucion del grupo de trabajo

El grupo elaborador de la guia estd formado por profesionales de atencion primaria (me-
dicina de familia y comunitaria, enfermeria y matronas), y especializada (ginecologia y
obstetricia), con una amplia experiencia en el campo de la salud sexual y reproductiva.
Ademas el grupo ha contado con especialistas en metodologia pertenecientes al Centro
Cochrane Iberoamericano.

Formulacion de las preguntas clinicas

Las preguntas fueron estructuradas siguiendo un formato PICO (Poblacion, Intervencion,
Comparacién y Desenlaces [Outcomes]) y debatidas en el grupo elaborador durante una
reunion de trabajo. En esta reunion se identificaron los diferentes apartados de la GPC'y
se realizé la priorizacion de las preguntas. La priorizacion se establecid teniendo en cuenta
los objetivos, alcance, poblacion diana, dreas clinicas y usuarios potenciales de la GPC.

Para evaluar los beneficios y la seguridad de las diferentes intervenciones incluidas,
se priorizaron los desenlaces clave de interés para la poblacidén diana. El alcance de la
Guia se focaliza en el uso de la anticoncepcién como método para evitar embarazos no
deseados, y por tanto de manera general en todas las preguntas clinicas se ha realizado un
balance entre desenlaces clave relacionados con la tasa de embarazos como el principal
desenlace de eficacia y desenlaces relacionados con la seguridad de los métodos. En pre-
guntas clinicas mds especificas se han identificado como clave desenlaces mds especificos
(como por ejemplo, la continuidad con el método en las preguntas sobre la anticoncepcion
en mujeres adolescentes, u olvidos en preguntas relacionadas con la adherencia al trata-
miento). La importancia de los diferentes desenlaces valorados puede consultarse en el
Apéndice 1 que recoge las tablas GRADE de evaluacion de la calidad de la evidencia y
resumen de los resultados.

Busqueda bibliografica

En una primera etapa se identificaron GPC y otros documentos con recomendaciones
sobre el uso de anticonceptivos. Esta etapa llevo a identificar documentos relacionados
con los criterios de elegibilidad para el uso de anticonceptivos (4, 5) y otros documentos
relevantes producidos por sociedades cientificas (3, 8).

GUIA DE PRACTICA CLINICA DE ANTICONCEPCION HORMONAL E INTRAUTERINA 29



Posteriormente, se realizé una busqueda global de revisiones sistematicas (RS) y
otros documentos de sintesis critica de literatura cientifica, etapa en la que se consultaron
las siguientes bases de datos electrénicas:

e NHS Evidence

e  Cochrane Database of Systematic Reviews (The Cochrane Library)
e Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE)

e Health Technology Assessment (HTA) Database

e NHS Economic Evaluation Database (NHS EED)

e MEDLINE (accedido mediante PubMed)

Finalmente, se realizaron buisquedas especificas de estudios individuales para actua-
lizar las revisiones sistemadticas relevantes y para las preguntas en las cuales no se identifi-
caron estudios en la primera fase. Se buscaron especificamente ensayos clinicos aleatori-
zados (ECA) y estudios observacionales, a partir de la fecha de buisqueda de las revisiones
sistemdticas relevantes. Estas busquedas se ejecutaron en MEDLINE y The Cochrane
Central Register of Controlled Trials. Para identificar estudios que apoyaran la justifica-
cién para la formulacién de las recomendaciones se consultaron la base de datos NHS
Economic Evaluation Database para evaluaciones econdmicas, y MEDLINE para identi-
ficar estudios en el apartado de valores y preferencias.

No se estableci6 ningtn limite lingiiistico ni temporal a las bisquedas llevadas a cabo.
Se han realizado busquedas de manera rutinaria hasta el mes de agosto de 2016. Las prin-
cipales estrategias de buisqueda disefiadas originalmente se muestran en el Apéndice 2.

Seleccion de los estudios y evaluacion de la calidad
de la evidencia

Para la seleccion de los estudios, se realizé un cribado inicial por titulo y resumen para
determinar su pertinencia respecto a las preguntas a responder en la GPC. Las referencias
consideradas pertinentes fueron evaluadas a texto completo para determinar su calidad e
inclusién en la GPC. Se eligieron aquellas referencias con un menor riesgo de sesgo, que
aportaran datos sobre los desenlaces de interés elegidos, priorizdndose las revisiones siste-
maticas y posteriormente, los ensayos clinicos aleatorizados u otros estudios observacio-
nales en el caso de que fuera necesario.

La evaluacion de la calidad de la evidencia se realizé siguiendo las directrices del
grupo internacional de trabajo GRADE (Grading of Recommendations of Assessment
Development and Evaluations) (7, 9). Para cada desenlace identificado como clave o im-
portante para cada pregunta clinica, se evalué la calidad del cuerpo de la evidencia dispo-
nible. Se consideraron los siguientes factores que pueden modificar la confianza en los
resultados disponibles en la literatura cientifica: riesgo de sesgo, consistencia entre los re-
sultados de diferentes estudios, la disponibilidad de evidencia directa, prevision de los es-
timadores del efecto y el sesgo de publicacion. Ante la presencia de estos factores la cali-
dad de la evidencia disminuye dependiendo la magnitud de su impacto sobre la confianza
en los resultados de la literatura. Ademads también se valoran los siguientes factores que
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podrian aumentar la calidad de la evidencia, caso que aplica generalmente a los estudios
observacionales: tamafio del efecto, relacién dosis-respuesta, impacto en los resultados de
los factores de confusion. Todo el proceso de evaluacion permitio clasificar la calidad de
la evidencia para cada desenlace en cuatro categorias: alta, moderada, baja, o muy baja.
Ante la disponibilidad de ensayos clinicos se considera que la calidad de la evidencia es
alta, que puede disminuir ante la presencia de los factores mencionados anteriormente.
Cuando se dispone de estudios observacionales, la calidad de la evidencia inicial es baja y,
en ausencia de limitaciones relevantes, se puede considerar aumentar la calidad de la evi-
dencia, de acuerdo a los factores que se han comentado. Finalmente se realiza una clasifi-
cacion global de la calidad de la evidencia para cada pregunta clinica, que implica realizar
un juicio general de la calidad entre los desenlaces clave para una determinada pregunta
clinica. Las valoraciones relativas a la calidad de la evidencia, en forma de tablas de resu-
men de resultados, se detallan en el Apéndice 1. Para las diferentes preguntas clinicas se
recoge el andlisis de la calidad de la evidencia por cada desenlace de interés, conjuntamen-
te con los estimadores del efecto obtenidos de los estudios evaluados. La justificacion de
las consideraciones realizadas para clasificar la calidad de la evidencia y la extraccion de
datos de los estudios se detallan con explicaciones en forma de notas a pie de tabla.

Elaboraciéon de las recomendaciones

A partir del resumen de la evidencia disponible para cada pregunta clinica, se paso a la
formulacién de recomendaciones siguiendo la metodologia GRADE. Para determinar la
direccion (a favor o en contra de una intervencion) y la fuerza de las recomendaciones
(fuertes o débiles), se ponderaron los resultados de la calidad global de la evidencia dis-
ponible, el balance entre los beneficios y los riesgos de cada uno de los procedimientos
evaluados; los aspectos relacionados con los valores y preferencias de las usuarias y segin
la pregunta evaluada, el uso de recursos y costes asociados.

Las consideraciones necesarias para la formulacién de las recomendaciones se reco-
gen en un apartado denominado “De la evidencia a la recomendacién”. En este apartado
se recoge:

e una breve sintesis de la evidencia valorada en cada apartado acompaiiado de la
clasificacion de su calidad (bajo la seccion “Resumen de la evidencia”);

e ladiscusion sobre la calidad de la evidencia global de cada pregunta clinica con
los principales aspectos que afectan a la confianza en la literatura evaluada (bajo
la seccion “Calidad de la evidencia”);

e  discusion sobre aspectos que determinan cémo las usuarias valoran la importan-
cia de los diferentes desenlaces relevantes para tomar decisiones (bajo la seccion
“Valores y preferencias de las usuarias”);

e  discusion sobre el balance entre efectos deseables e indeseados de los diferentes
aspectos valorados en las preguntas clinicas (bajo las secciones “Beneficios y
riesgos/carga de las intervenciones” y “Balance beneficio/riesgo”);

e valoracion del uso de recursos y costes de los procedimientos valorados en las
preguntas clinicas (bajo la seccion “Uso de recursos y costes”);y

e finalmente se recoge una justificacion de las recomendaciones formuladas, en la
que se discuten cudles son los principales aspectos que determinan tanto la direc-

GUIA DE PRACTICA CLINICA DE ANTICONCEPCION HORMONAL E INTRAUTERINA 31



cién como la fuerza de éstas. Como se ha comentado, la fuerza de las recomenda-
ciones se gradia como fuerte o débil, dependiendo de la confianza que se puede
tener en el hecho de que implantar una determinada recomendacién comporte
mas beneficios que inconvenientes en las usuarias. En ocasiones el Grupo de
Trabajo considera que existe algiin aspecto practico importante sobre el que se
quiere hacer énfasis y para el cual no existe, probablemente, ninguna evidencia
cientifica que lo soporte. En general estos casos estan relacionados con algin
aspecto del tratamiento considerado buena practica clinica y que nadie cuestio-
narfa habitualmente. Estos aspectos son valorados como puntos de buena précti-
ca clinica.

Las recomendaciones se incluyen al final de cada pregunta clinica y al principio de
este documento, en el apartado “Recomendaciones de la GPC”.

Revision externa

Con el objeto de mejorar la calidad, evaluar la pertinencia y aplicabilidad de las recomen-
daciones, asi como la claridad, congruencia e informacion subyacente, un grupo de perso-
nas revisé el borrador del documento. Todos los cometarios fueron registrados y tabula-
dos para dar respuesta a las personas revisoras y aquellos comentarios clave que afectaron
a la pertinencia o sentido de una recomendacién fueron discutidos posteriormente con el
grupo de trabajo.

Conflictos de intereses

La declaracion del conflicto de intereses, fue elaborada a través de un proceso que se inicié
con el envio de un formulario a cada uno de los autores y revisores externos que formaron
parte del grupo de trabajo de esta GPC. Se recogieron (Anexo 4) los conflictos que s6lo
hayan estado relacionados con el alcance de la GPC.

Actualizacion

Esta prevista una actualizacién de la guia cada tres afios, o en un plazo de tiempo inferior
si aparece nueva literatura cientifica que pueda modificar algunas de las recomendaciones
ofrecidas en esta guia. Las actualizaciones se realizaran sobre la version electronica de la
guia, disponible en www.guiasalud.es y siguiendo las recomendaciones del Manual Meto-
doldgico para la actualizacion de Guias de Practica Clinica del Sistema Nacional de Salud
vigente (6).
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4. Eficacia y seguridad de los
métodos anticonceptivos

Preguntas a responder:
e ;Cudl es la eficacia y efectividad de los anticonceptivos hormonales?

e ;Existe alguna diferencia entre los intervalos libres de hormona en la anticoncep-
cién hormonal combinada (24/4 vs 21/7), en términos de eficacia y efectos adver-
sos?

e ,;Cudl es la eficacia y efectividad de los anticonceptivos intrauterinos?

e ;En qué casos deben realizarse consideraciones especiales en usuarias de anti-
conceptivos hormonales en relacion con el riesgo de tromboembolismo venoso?

e ;En qué casos deben realizarse consideraciones especiales en usuarias de anti-
conceptivos hormonales en relacion con el riesgo de tromboembolismo arterial?

4.1. Anticonceptivos hormonales e intrauterinos

4.1.1. Eficacia y efectividad de los anticonceptivos
hormonales e intrauterinos

Se han identificado datos sobre la eficacia de los métodos anticonceptivos hormonales en
una revision sistematica de la literatura (10) y dos revisiones narrativas sobre la contra-
cepcion hormonal (11) y sobre los fallos de los métodos anticonceptivos en EEUU (12).
Adicionalmente se comentan los resultados de cuatro estudios observacionales que han
aportado datos sobre la eficacia de los métodos anticonceptivos orales en EEUU (13, 14)
y Europa (15, 16), que no habian sido considerados en las revisiones de la literatura men-
cionadas. También se han recogido los resultados del estudio CHOICE, cohorte prospec-
tiva que evalda un programa comunitario dirigido a promover el uso de anticonceptivos
reversibles de accion prolongada (LARC por sus siglas en inglés) (17).

Los estudios evaluados expresan la eficacia de los métodos anticonceptivos con el
indice de Pearl (nimero de embarazos no deseados por cada 1200 ciclos de uso (en 100
mujeres/ano)), a partir de tablas de vida. La tabla muestra la eficacia de varios métodos
anticonceptivos en términos de su uso ideal (eficacia del método) y su uso habitual (efec-
tividad del método) (11). Para tener una referencia que permita comparar la eficacia de
los diferentes métodos, la tabla incluye tanto los anticonceptivos hormonales, como los
intrauterinos, como el resto de métodos.

Con un uso ideal, el fallo de los métodos anticonceptivos hormonales oscila entre los
0,05 embarazos no deseados del implante subcutdneo de gestdgeno a los 0,3 de los anticon-
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ceptivos orales combinados. No obstante, hasta la mitad de las usuarias de anticonceptivos
tienen un olvido en cada ciclo, lo que puede aumentar el fallo de los métodos anticoncepti-
vos considerablemente (reflejado en el indice de Pearl referido al uso habitual). En el caso
de los anticonceptivos orales, el riesgo de embarazo es mayor cuando el olvido se produce
al principio de la primera semana del ciclo, o al final de la dltima semana.

TABLA. Incidencia de embarazos no deseados durante el primer afio de uso por cada 100 mujeres
(fallo del método por cada 100 mujeres/aino; indice de Pearl: uso habitual (efectividad)
y uso ideal (eficacia)).

[adaptada de Trussell 2004 (18), Wiegratz 2011 (11)
(ajustes a los resultados de Mansour 2010 (10), Dinger 2011(14)) y Trussell 2011 (12)]

Método Uso ideal Uso habitual
Trussell 2004
(18) Trussell 2011 Trussell 2004 (18) Trussell 2011
Wiegratz 2011 (12) Wiegratz 2011 (11) (12)
(1)
Ningun método 85 85
Anticonceptivos orales 0,3 8229 9
combinados
Parche transdérmico 0,3 8 (1,29 9
Anillo vaginal 0,3 8(1,2%) 9
Pildora de progestageno solo 0,3 8 9
Pildora de progestageno solo 0,14 - 0,411 _
(desogestrel)
Progestagenos inyectables 0,3 0,2 3 6
(acetatode medroxiprogesterona)
Implante subcutaneo de gestageno 0,05 0,05
DIU de levonorgestrel 0,2 0,2
Esterilizacion femenina 0,5 0,5
Esterilizacion masculina 0,10 0,15
DIU de cobre 0,6 0,8
Diafragma con espermicida 6 16 12
Preservativo masculino 2 15 18
Preservativo femenino 5 21
Espermicida 18 29 28
Esponja vaginal en nuliparas 9 16 12
Esponja vaginal en no nuliparas 20 32 24
Coito interrumpido 4 27 22
Métodos naturales 3-5 25

Una revision sistematica [(10), fecha de bisqueda 2008) ha recopilado las tasas de fa-
llo de algunos métodos anticonceptivos a partir de la evaluacion de 139 estudios (ensayos
clinicos aleatorizados y estudios observacionales prospectivos]. De los estudios valorados,
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la mayoria evaluaban la eficacia de métodos anticonceptivos hormonales: 47 estudios eva-
luaron anticonceptivos orales combinados, uno evalué la pildora de solo progestdgeno,
tres el parche transdérmico, tres el anillo vaginal, 15 estudios evaluaron implantes, 16
métodos inyectables, y nueve el DIU liberador de levonorgestrel (20ug/d, por 5 afios). Por

otro lado, 31 estudios presentaron resultados sobre el DIU de cobre.

La edad media de las mujeres varié dependiendo del método anticonceptivo utiliza-
do: de 23 a 26 afios en los anticonceptivos orales combinados, de 28 a 29 afios en el parche,
de 27 a 28 afios en el anillo, entre los 25 y los 30 en los implantes, de 23 a 29 afios en los

inyectables, y de 25 a 35 afios en los DIU de levonorgestrel.

En términos generales se utiliz6 el indice de Pearl para los métodos anti-
conceptivos de accion corta (anticonceptivos orales, pildora de solo pro-
gestageno, parche y anillo) mientras que para los anticonceptivos de accién
prolongada se estim6 su eficacia en tablas de vida. En este sentido, la re-
vision de Mansour 2010 describe que el indice de Pearl para los anticon-
ceptivos de accion corta es de alrededor del 2,5 por cada 100 mujeres en el
primer aflo de uso (tanto para el uso ideal como habitual) (10). Las tablas
de vida para los anticonceptivos de accion prolongada (implantes y DIU de
levonorgestrel) muestran un riesgo de fallo entre el 0,06 y 1,1 de embara-
zos no deseados al afio. En el caso del DIU de cobre, la tasa anual de fallo
estd entre el 0,1 y el 1,4 por 100 mujeres/afio. Los datos de eficacia para los
métodos anticonceptivos hormonales descritos en la revision de Mansour
se pueden consultar en el Anexo 1. Se han seleccionado los estudios con
poblacién europea, teniendo en cuenta que, como se discute mds abajo, los
datos sobre el fallo de los métodos anticonceptivos son mayores en los es-
tudios con mujeres norteamericanas que en los estudios con participantes
europeas.

A la luz de los resultados de la revisidn, los autores destacan la eficacia del
DIU de levonorgestrel y los implantes, seguidos de los métodos anticon-
ceptivos de accién corta. Respecto a los anticonceptivos orales combinados
se destaca que a pesar que el indice de Pearl es ligeramente superior en el
caso de los anticonceptivos con una dosis de etinilestradiol de 20ug (0 a
1,6 en su uso habitual) que en los anticonceptivos con una dosis de 30ug
(0 a 1,19 en su uso habitual), estos resultados se solapan de manera consi-
derable, y por lo tanto en la préctica clinica habitual ambas formulaciones
tendrian una efectividad similar, tal y como han comentado otros autores
(11). En concreto, una revisién Cochrane ((19) fecha de bisqueda 2010) no
encontro diferencias significativas en la eficacia contraceptiva de 13 formu-
laciones orales que contenian dosis de etinilestradiol de 20ug o superiores.
La revision destaca que, aunque los anticonceptivos con una dosis de 20ug
parecen ser mas seguros, los ensayos clinicos disponibles no tienen el poder
suficiente para demostrar esta hipdtesis. En el caso de las modificaciones
de los patrones de sangrado asociados a las dosis bajas de estrégenos, los
autores atribuyen este hecho al posible impacto de los diferentes tipos de
gestageno.
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En una revisién narrativa (12) se actualizan los datos de eficacia de los an-
ticonceptivos disponibles en EEUU. Como se ha reflejado en la tabla de in-
cidencia de embarazos no deseados durante el primer afio de uso, los datos
sobre el uso ideal se mantienen para todos los anticonceptivos hormonales,
excepto para los progestagenos inyectables (el indice de Pearl pasa de 0,3
a 0,2). En cuanto a los datos de uso habitual el riesgo de fallo del método
aumenta en el caso de los anticonceptivos orales, el parche, el anillo y la pil-
dora de solo progestageno (indice de Pearl 9 por 100 mujeres en el primer
afno de uso), con un aumento considerable en el caso de los progestdgenos
inyectables (indice de Pearl 6 por 100 mujeres en el primer afio de uso). Es-
tos datos muestran que en términos generales los datos de fallo del método
son mayores en los estudios que recopilan datos de mujeres norteamerica-
nas que de mujeres europeas.

En este sentido, una serie de estudios permiten comparar las tasas de fallo Calidad
del método entre mujeres estadounidenses y europeas. Un estudio trans- baja
versal estimo la eficacia de los anticonceptivos mas utilizados en EEUU

(en términos de fallo del método) a partir de la encuesta de salud National
Survey of Family Growth (13). El estudio mostré una tasa global de fallo

del método anticonceptivo del 12,4 por cada 100 mujeres durante el primer

afio de uso, siendo los métodos inyectables los métodos mas eficaces (fallo

del método en su uso habitual de 6,7 (IC95% 4,3 a 10,4) por cada 100 mu-

jeres durante el primer afio de uso). No se observaron mejoras en la tasa

de fallo del método cuando se compararon los resultados de la encuesta de

salud del afio 2002 y del afio 1995, con un fuerte impacto de las variables
socioecondmicas sobre el riesgo de embarazo no deseado.

Por otro lado, un estudio ha presentado los resultados de las participantes
estadounidenses en la cohorte prospectiva controlada International Active
Surveillance of Women Taking Oral Contraceptives (14),con datos de 73.269
mujeres/afio. El estudio se centrd en estimar los datos sobre la eficacia de
los anticonceptivos orales (en términos de fallo del método en su uso ha-
bitual), disponibles en EEUU. El estudio incluy6 a mujeres que usaban un
anticonceptivo oral por primera vez (el 80% de mujeres eran usuarias que
habian cambiado de método), con una edad media de 26,3 afios y un indice
de masa corporal (IMC) de 26,3 kg/m?. El estudio mostré una incidencia
de 1634 embarazos no deseados, la mayoria de ellos relacionados con un
olvido (46,3%). El indice de Pearl referido al uso habitual en el estudio fue
de 2,2 (IC95% 2,1 a 2,3). Los anticonceptivos combinados de drospirenona
y etinilestradiol (EE) administrados en un régimen de 24 dias mostraron
un indice de Pearl menor (1,6; IC95% 1,4 a 1,9) que los anticonceptivos
administrados en un régimen de 21 dias (2,2; 1C95% 1,8 a 2,6), 0 el resto de
anticonceptivos orales evaluados (combinacion de EE y acetato de nore-
tisterona administrado en regimenes de 21 o 24 dias;2,6; IC95% 2,4 a 2,7).
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Elriesgo de fallo del método fue significativamente mayor en el régimen de
21 dias y el resto de anticonceptivos orales comparado con el régimen de 24
dias (HR 0,7; IC95% 0,6 a 0,8). La edad fue el mayor predictor de fallo del
método, ya que las mujeres entre las edades de 20 y 24 afios mostraron un
indice de Pearl 3 veces superior (3 fallos por 100 mujeres/afio) que las mu-
jeres de 35 a 39 afios. Un cambio en el IMC de los 20 a 25 kg/m2 a los 30 a 35
kg/m?2 solamente repercutié en un incremento del indice de Pearl de los 2 a
los 2,5 fallos por 100 mujeres/afio. Los datos de las tablas de vida muestran
como el riesgo de fallo del método aumentaron con el tiempo de uso:

Fallo del método (%) al final del afio (IC95%)
Método Participantes
1 2 3
Draspirenona/ 10.302 21(1,7a24) | 34(29a40 | 47(3,8a5,6)
EE o4 dias : 1(1,7a2, 4(2,9a4, ,7(3,8a5,
Drospirenona/ 3.082 08(22a33) | 45(36a54) | 57(45a69)
EE 21 dias : 8((,2a3, 5(3,6a5, 7 (4,5a6,
Otros métodos 12.875 3,5(3,3a3,7) 5,4 (5,1ab5,7) 6,7 (6,2a7,1)

Los resultados de estos dos estudios se contraponen con los resultados del
estudio EURAS, una cohorte prospectiva controlada con datos de 112.659
mujeres/afio europeas para evaluar la seguridad de una combinacién de
drospirenona 3mg con EE 30ug (15, 16). La edad media de las participantes
en este estudio fue de 25,2+8,2 afios, con un peso medio de 63,1+12,1 kg, y
un IMC 22,1+4,1 kg/m?. E120% de las participantes usaron anticonceptivos
orales por primera vez. Los anticonceptivos evaluados en el estudio fueron
drospirenona, levonorgestrel, acetato de clormadinona (ACM), desoges-
trel, y dienogest.

En esta cohorte de mujeres se recogieron 545 embarazos no deseados lo
que supone un indice de Pearl global referido al uso habitual del 0,48 fallos
por 100/mujeres afio (1C95% 0,44 a 0,53),la mayoria atribuibles a un olvido
(42,2%). Los anticonceptivos mostraron los siguientes datos de efectividad
desagregados:

Tablas de vida: fallo del método (%)

Método

Indice de Pearl

al final del primer aino de uso (IC95%)

Anticonceptivos orales

0,48 (0,44 a 0,53)

0,75 (0,68 2 0,82)

ACM 0,48 (0,35 a2 0,63) 0,78 (0,57 a 1,06)
Desogestrel 0,50 (0,40 a 0,63) 0,88 (0,69 a1,12)
Dienogest 0,40 (0,30 a 0,53) 0,57 (0,41 a0,79)
Drospirenona 0,44 (0,37 a 0,53) 0,62 (0,50 a 0,76)
Levonorgestrel 0,53 (0,46 a 0,62) 0,78 (0,57 a 1,06)
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No se observaron diferencias significativas entre el riesgo de embarazo no
deseado entre los diferentes tipos de anticonceptivos evaluados. La eficacia
de estos métodos anticonceptivos no varié en funcién del IMC de las mu-
jeres (HR 1,00; IC95% 0,98 a 1,03), excepto en el caso del acetato de clor-
madinona en el que se observé un aumento del riesgo de embarazo entre
las mujeres con un IMC superior a los 30 kg/m?. Estos resultados también
se observaron al analizar la eficacia de los anticonceptivos dependiendo del
peso de las mujeres. Como en otros estudios, se observo un claro declive del
riesgo de embarazo no deseado a partir de los 30 afios. Las diferencias en
la eficacia de los anticonceptivos con una dosis de EE superior o inferior
a los 30ug no fueron clinicamente relevantes (indice de Pearl EE <30ug
0,57 (IC95% 0,46 a 0,69) frente a >30ug 0,47 (IC95% 0,42 a 0,52), resul-
tado similar al observado al comparar los régimenes multifasicos con los
monofasicos (indice de Pearl multifasico 0,51 (IC95% 0,39 a 0,65) frente a
monofasico 0,48 (I1C95% 0,44 a 0,53).

El estudio CHOICE mostr6 una mayor tasa de fallo de la pildora, el parche
o el anillo (PPA) que los anticonceptivos LARC. El porcentaje de fallos a 1,
2 y 3 afios para el PPA fue de 4,8%, 7,8% y 9,4% respectivamente, que fue
significativamente mayor que la de los DIU o implantes (0,3%,0,6%,0,9%;
P<0,001), o el inyectable de acetato de medroxiprogesterona (DMPA). Los
datos sobre la incidencia acumulada mostraron un mayor riesgo de fallo
de los métodos PPA (4,55 fallos por 100 usuarias/afio) frente al inyectable
de DMPA (0,22 por 100 usuarias/afio) o los DIU o implante (0,27 por 100
usuarias/afio) (HR: 21,8; IC95% 13,7 a 34,9) (17).

4.1.2. Intervalos libres de hormona en la anticoncepcion oral
combinada

Se han identificado seis ensayos clinicos que comparan el uso de anticonceptivos hormo-
nales orales con un intervalo libre de hormona de siete (21/7) o cuatro dias (24/4) (20-25)
y un estudio de cohorte prospectivo centrado en la seguridad de diferentes regimenes de
anticonceptivos, entre ellos, el de 24/4 (26). Solamente se han recogido los resultados de
los ensayos clinicos que mostraron datos sobre los embarazos y cumplimiento. Las dife-
rencias entre los estudios en la descripcion de los desenlaces de interés no hicieron posible
combinar sus resultados en un metanadlisis. Todos ellos fueron estudios abiertos y con fi-
nanciacion privada.

Un ensayo clinico aleatoriz6 a 938 mujeres a recibir durante seis ciclos un régimen de
24/4 de acetato de noretisterona (NETA 1 mg/EE 20u) o un régimen de 21/7 del mismo
anticonceptivo (24). Otro ensayo aleatoriz6 a 1074 mujeres a recibir durante seis ciclos un
régimen de 24/4 gestodeno (GSD 60u/EE 15u) o un régimen de 21/7 de desogestrel (DSG
150W/EE 20p) (21).

Dos ensayos clinicos han evaluado la eficacia de un régimen de 24/4 de drospirenona
(DRSP 3 mg/EE 20p). En el primero se aleatorizaron a 453 mujeres a recibir siete ciclos
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del régimen DRSP/EE 24/4 o un régimen 21/7 de desogestrel (DSG 150W/EE 20p) (20). En
el otro se aleatorizaron a 355 a recibir solamente 3 ciclos de DRSP/EE 24/4 o un régimen
21/7 de norgestimato (NGM 180u/EE 35p) (22).

Finalmente, dos ensayos clinicos mas han evaluado la eficacia de un régimen 24/4 de
acetato de nomegestrol (NOMAC 2,5 mg/EE 1,5 mg) frente a un régimen 21/7 de drospi-
renona (DRSP 3 mg/EE 20u). Ambos estudios administraron el tratamiento durante 13
ciclos e incluyeron a 2152 (23) y a 2281 mujeres (25).

Tal y como se aprecia en la tabla, los resultados fueron muy variables, pero
en todos los ensayos el nimero de embarazos fue similar entre los dos in-
tervalos libres de hormonas comparados, y el indice de Pearl fue menor en

el régimen de 24/4.

Estudio

Embarazos
(resultados mostrados para la comparacion 24/4 frente 21/7)

acetato de noretisterona

Nakajima 2007 (24)
NETA 1 mg/EE 20u 24/4
NETA 1 mg/EE 20u 21/7

Numero de embarazos: 0,7% (5/705) frente 1,1% (2/181)
(RR 0,64; 1C95% 0,12 a 3,28)

indice de Pearl: 1,82 (IC 95% 0,59 a 4,25) frente 2,98 (IC
no descrito)

El riesgo acumulado de embarazo para el régimen 24/4 en
los primeros seis ciclos de uso fue del 0,9%

gestodeno

GSG - 324 1999 (21)
GSD 60W/EE 15u 24/4
DSG 150u/EE 20u 21/7

Numero de embarazos: 0,18% (1/539) frente 0,18% (1/535)
(RR 0,99; IC95% 0,06 a 15,83)

drospirenona

Anttila 2009 (20)
DRSP 3 mg/EE 20y 24/4
DSG 150p/EE 20u 21/7

Numero de embarazos: un Unico embarazo en el régimen
21/7, atribuido por los autores a un fallo del método (HR de
embarazo 0,0045 (IC95% 0,0006 a 0,0318)).

indice de Pearl: O (extremo superior IC95% 3,40) frente
0,93 (extremo superior IC95% 5,16)

Kaunitz 2009 (22)
DRSP 3 mg/EE 20y 24/4
NGM 180u/EE 354 21/7

Numero de embarazos: un Unico embarazo en el régimen
21/7

acetato de nomegestrol

Mansour 2011 (23)
NOMAC 2,5 mg/EE 1,5 mg
DRSP 3 mg/EE 20y

Numero de embarazos: 0,2% (4/1587) frente 0,5%
(3/534) (RR 0,45; IC95% 0,10 a 1,99)

indice de Pearl: 0,31 (IC 95% 0,08 a 0,79) frente 0,66
(IC95% 0,14 a 1,94)

El riesgo acumulado de embarazo tras un afo de uso fue
del 0,33% (IC95% 0,12 a 0,87) frente 0,64%

(1C95% 0,21 a 1,97)

Westhoff 2012 (25)
NOMAC 2,5 mg/EE 1,5 mg
DRSP 3 mg/EE 20y

indice de Pearl: 1,27 (IC 95% 0,66 a 2,22) frente 1,89
(IC95% 0,69 a 4,11)

El riesgo acumulado de embarazo tras un afo de uso fue
del 1,22% (IC95% 0,69 a 2,16) frente 1,82%

(IC95% 0,81 a 4,05)
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Los resultados sobre el cumplimiento con el tratamiento también fueron
similares entre los dos regimenes de intervalos libres de hormonas en los
estudios valorados, sin detectar en ningin caso diferencias significativas
entre los regimenes de 24/4 y 21/7.

Cumplimiento (resultados mostrados

Estudio para la comparacion 24/4 frente 21/7)

acetato de noretisterona

Nakajima 2007 (24) Cumplimiento: 77,2% frente 75,4%
NETA 1 mg/EE 20u 24/4 Interrupcion del tratamiento por efectos adversos: 6,2%

NETA 1 mg/EE 20u 21/7 | frente 7%
Interrupcion del tratamiento por falta de eficacia: 0,5%
frente 1,1%

gestodeno
GSG - 324 1999 (21) Interrupcién del tratamiento: 64/539 frente 51/535; RR
GSD 60p/EE 15y 24/4 1,25 (IC95% 0,88 a 1,76)

DSG 150u/EE 20u 21/7

drospirenona

Anttila 2009 (20) Cumplimiento: de un nUmero méaximo de 28 pildoras, el
DRSP 3 mg/EE 20u 24/4 | numero de pildoras tomadas por ciclo oscild entre las 26,5

DSG 1500/EE 20y 21/7 y 27,7 frente a 20,8 a 21,1

Kaunitz 2009 (22) Interrupcién del tratamiento: 2/167 frente 1/165
DRSP 3 mg/EE 20u 24/4
NGM 180u/EE 35 21/7

acetato de nomegestrol

Mansour 2011 (23) Cumplimiento: 94,8% frente 91,4%
NOMAC 2,5mg/EE 1,5 mg
DRSP 3 mg/EE 20u

4.2. Tromboembolismo

4.2.1. Tromboembolismo venoso y arterial

Se identificaron cuatro revisiones sistematicas que evaluaron el riesgo de enfermedad
tromboembdlica venosa, de ictus y de infarto de miocardio, asociados al uso de anticon-
ceptivos hormonales (27-31).

La revision mas reciente (30), publicada también como revision sistemética Cochrane
(31) es un metandlisis de comparaciones multiples que evalu6 el riesgo de enfermedad
tromboembdlica venosa asociado al uso de anticonceptivos hormonales orales (fecha de
busqueda abril de 2013).

La revision incluy6 26 estudios observacionales (estudios de cohorte, casos y con-
troles y casos y controles anidados) y tuvo como desenlace principal el primer evento
tromboembdlico, fatal o no fatal. El metanalisis en red se desarroll6 a partir de una exten-
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sion del modelo de efectos aleatorios frecuentista para comparaciones mixtas de multiples
tratamientos. Debido a que los autores no dispusieron de los datos crudos de los estudios,
no se pudieron ajustar los andlisis a factores de confusion.

La revision de Peragallo Urrutia 2013 (29) incluy6 50 estudios observacionales que
evaluaron el riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa, ictus e infarto de miocardio
asociado al uso de anticonceptivos hormonales orales (busqueda de junio de 2012). Los
resultados de los estudios originales se combinaron con un modelo de efectos aleatorios.

En una revision sistemdtica de miembros de la Fundacién Espafiola de Contracep-
cién con unos objetivos similares a las otras dos revisiones comentadas ((28), fecha de
busqueda de abril 2010), se incluyeron 25 estudios observacionales y se describieron esti-
madores del efecto que compararon diferentes tipos de anticonceptivos orales de manera
directa.

Por ultimo, una revision sistematica ((27), fecha de bisqueda de diciembre de 2011)
incluy¢ tres estudios de cohortes y cinco estudios de casos y controles sobre el riesgo de
enfermedad tromboembdlica venosa asociado al uso de anticonceptivos de s6lo gestageno.

4.2.1.1. Usuarias de anticonceptivos hormonales orales

El metanilisis en red de Stegeman 2013 (30) recogié datos sobre la inciden-
cia de eventos tromboembdlicos en mujeres no usuarias de anticonceptivos
hormonales de dos cohortes incluidas en su revision de la literatura (32,33).
La incidencia fue de 1,9 y de 3,7 por cada 10.000 mujeres/afio, dato similar a
la de otros estudios en la literatura en que varian entre 1y 6 casos por cada
10.000 mujeres/afio.

Teniendo en cuenta este dato en poblacién no usuaria de anticonceptivos Calidad
hormonales orales, el uso de estos anticonceptivos aumenta el riesgo de suf- moderada
rir un evento tromboembdlico hasta tres veces (15 estudios; RR 3,5;1C95%

2.9a43).

El riesgo relativo de evento tromboembdlico fue similar para los anticon-
ceptivos combinados con 30 a 35 pg de etinilestradiol (EE) y gestodeno,
desogestrel, acetato de ciproterona, o drospirenona. El riesgo en términos
relativos de estos anticonceptivos fue entre el 50 y el 80% superior al riesgo
asociado al uso de anticonceptivos combinados con levonorgestrel.

Basados en los resultados de 25 estudios, al compararlos con las no usuarias,
los autores describen que los anticonceptivos hormonales orales con gesta-
genos de primera generacion aumentan el riesgo hasta tres veces de sufrir
un evento tromboembdlico (RR 3,2;1C95% 2 a 5,1),2,8 veces en relacion a
los anticonceptivos con gestagenos de segunda generacion (IC95% 2 a 4,1),
y 3,8 veces en relacion a los de tercera generacion (IC95% 2,7 a 5,4).

El riesgo de sufrir un evento tromboembdlico fue similar al comparar los
anticonceptivos hormonales orales con gestidgenos de primera y segunda
generacion (RR 0,9; IC95% 0,6 a 1,4), pero en cambio las usuarias de an-
ticonceptivos con gestdgenos de tercera generacion mostraron un mayor
riesgo que las usuarias de anticonceptivos de segunda generacion (RR 1,3;
1C95% 1,0 a 1,8).
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Se compararon los datos sobre el riesgo de sufrir un evento tromboembdo-
lico en 14 estudios, que mostraron una relacion dosis y respuesta para el
gestodeno, desogestrel, y el levonorgestrel que incrementaron el riesgo de
un evento tromboembdlico a mayores dosis de EE. Las combinaciones de
dosis de 35ug EE y acetato de ciproterona (0,90; 1C95% 0,6 a 1,3) y de 30ug
EE y drospirenona (0,9; IC95% 0,7 a 1,3) mostraron un riesgo similar a los
30ug EE y desogestrel.

Las comparaciones realizadas en la revisiéon de Martinez 2012 (28) mos-
traron que los anticonceptivos hormonales con menor riesgo de eventos
tromboembdlicos fueron aquellos con norgestimato o levonorgestrel. No
se observaron diferencias significativas al comparar estos dos gestdgenos
(4 estudios, OR 1,11; 1C95% 0,84 a 1,46). El gestodeno (5 estudios, OR 1,33;
1C95% 1,08 a 1,63), el desogestrel (8 estudios, OR 1,93;1C95% 1,31 a 2,83),
la drospirenona (4 estudios, OR 1,67; IC95% 1,10 a 2,55), y el acetato de
ciproterona (6 estudios; OR 1,65;1C95% 1,30 a 2,11), mostraron un mayor
riesgo de evento tromboembdlico que el levonorgestrel

La revision de Peragallo Urrutia 2013 (29) ofrece datos de 15 estudios en Calidad
los que se evalud el riesgo de sufrir un ictus con el uso de anticonceptivos baja
hormonales orales. Los anticonceptivos hormonales orales aumentaron el

riesgo de ictus isquémico al compararlos con las no usuarias de anticoncep-

tivos (7 estudios, OR 1,90;1C95% 1,24 a 2,91), pero no de ictus hemorragico

(4 estudios, OR 1,03; IC95% 0,71 a 1,49).

Los resultados de ocho estudios tampoco mostraron un aumento del riesgo
de infarto de miocardio entre las usuarias de anticonceptivos orales y las no
usuarias (OR 1,34;1C95% 0,87 a 2,08).

Previo a la revision sistemdtica de Peragallo Urrutia 2013 (29) se han pu-
blicado los datos de una cohorte poblacional sobre el riesgo de ictus e in-
farto de miocardio asociado al uso de anticonceptivos hormonales (34). El
estudio aporté datos de un millén y medio de usuarias de anticonceptivos
hormonales, entre los 15 y 49 afios, no embarazadas y sin antecedentes de
enfermedad cardiovascular o cancer, en las que se registraron 21,4 ictus
por cada 100000 usuarias/afio, y 10,1 infartos de miocardio por cada 100000
usuarias/afo.

Comparado con el riesgo en mujeres que no usaban anticonceptivos se ob-
servo un incremento del riesgo de ictus e infarto de miocardio que varié
dependiendo de la dosis de EE y el tipo de gestdgeno del anticonceptivo.
La siguiente tabla detalla los resultados de la cohorte, marcando con un
asterisco los estimadores que sugirieron un aumento de riesgo significativo:
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Ictus Infarto de miocardio
EE 20ug EE 30 a 40ug EE 20pg EE 30 a 40ug
Noretindrona - 2,2(1,5a3,2)" - 2,3(1,3a3,9"
Levonorgestrel - 1,7 (1,4a2,0)7" - 20(1,6a25"
Norgestimato - 1,5(1,2a1,9" - 1,3(0,9a1,9)
Desogestrel 16(1,3a1,9* | 22(1,8a2,7* | 1,6(1,1a21)* [21(1,56a28)"
Gestodeno 1,7(1,4a21) | 1,8(1,6a2,07" 1,2(0,8a1,9) 1,9(1,6a23)"
Drospirenona 0,9(0,22a3,5) 1,6(1,2a2,2)" - 1,7 (1,0a2,6)

4.2.1.2. Usuarias de parche transdérmico y anillo vaginal

La revisién de Martinez 2012 (28) recogio los resultados de tres estudios
de casos y controles que mostraron un riesgo de evento tromboembdlico
similar entre el norgestimato y el parche transdérmico de norelgestromina
(OR 1,18;1C95% 0,73 a 1,89).

En la cohorte poblacional sobre el riesgo de ictus e infarto de miocardio
asociado al uso de anticonceptivos hormonales (34), el parche transdér-
mico se asocié a un aumento no significativo del riesgo de sufrir un ictus
comparado con las no usuarias de anticonceptivos hormonales (RR 3.2;
1C95% 0,8 a 12,6), sin observar casos de infarto de miocardio.

Por otro lado, en esta cohorte se observé un aumento significativo del ries-
go de ictus entre las usuarias del anillo vaginal, al compararlo con el de las
no usuarias de anticonceptivos hormonales (RR 2,5;1C95% 1,4 a 4,4), pero
no de infarto de miocardio (RR 2,1;1C95% 0,7 a 6,5).

En otro estudio de una cohorte prospectiva que incluy6 usuarias de Esta-
dos Unidos y varios paises europeos se evaluo el riesgo cardiovascular de
16.864 usuarias del anillo (35). En esta cohorte se observé una incidencia
de 8,3 tromboembolismos venosos por cada 10000 usuarias/ano (IC95% 5
a 12,9 casos por cada 10000 usuarias/afio), sin que se observaran diferencias
con el riesgo de tromboembolismo de los anticonceptivos hormonales ora-
les (HR 0,8; 1C95% 0,5 a 1,5).

4.2.1.3. Usuarias de anticonceptivos de sélo gestageno

Ninguno de los ocho estudios incluidos en la revision sistemética de Mantha
2012 (27), mostré que los anticonceptivos de s6lo gestdgeno aumenten el
riesgo de un evento tromboembdlico venoso al compararlos con los datos
de las mujeres no usuarias de contracepcion. Un estimador del efecto com-
binado de estos estudios confirmé los resultados de los estudios individua-
les (RR 1,03;1C95% 0,76 a 1,39).
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Aunque no se detecté un aumento del riesgo entre las usuarias de anticon-
ceptivos de solo gestageno orales (RR 0,90; IC95% 0,57 a 1,45) o intraute-
rinos (RR 0,61; IC95% 0,24 a 1,53), los datos de dos estudios sugirieron el
aumento del doble de riesgo de un evento tromboembdlico entre las usua-
rias del anticonceptivo inyectable y las no usuarias (RR 2,67;1C95% 1,29 a
5,53). No obstante estos dos estudios tenian una muestra limitada (n: 360) e
incluyeron a mujeres con riesgo de sufrir este tipo de eventos.

Pese a que la literatura disponible muestra de manera consistente que los
anticonceptivos hormonales combinados aumentan el riesgo de enferme-
dad tromboembdlica venosa, es importante destacar que en la eleccion de
un anticonceptivo hormonal deben tenerse en cuenta tanto los datos refle-
jados en la literatura como las caracteristicas de cada usuaria y su posible
riesgo de enfermedad tromboembdlica. Por este motivo es importante in-
terpretar los resultados de la literatura en términos absolutos. En este sen-
tido la revision de Martinez 2012 (28), mostr6 una estimacion en términos
absolutos del riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa al comparar el
uso de anticonceptivos hormonales con las de mujeres en otras etapas de
sus vidas.

Por otro lado la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
elaboré una revision del riesgo de tromboembolismo venoso asociado a los
anticonceptivos hormonales combinados (36). Sus conclusiones destacan
que: i) el beneficio de estos anticonceptivos en la prevencién de embarazos
no deseados continda siendo superior a los posibles riesgos asociados a su
uso; ii) los datos confirman que el riesgo conocido de tromboembolismo
venoso es bajo, pero que aquellos que contienen levonorgestrel, noretiste-
rona o norgestimato como progestagenos presentan un riesgo mas bajo; iii)
la probabilidad de tromboembolismo venoso es mayor durante el primer
afio de uso, al reiniciarlo tras una interrupcion de al menos 4 semanas y en
mujeres que presentan factores de riesgo (mayor edad, tabaquismo, sobre-
peso, migrafias, historia familiar de tromboembolismo o parto reciente);iv)
sobre el tromboembolismo arterial no se dispone de informacion suficiente
que permita establecer diferencias entre los distintas combinaciones.

Tanto la revisiéon de Martinez 2012 (28) como el informe de la AEMPS
recogen la estimacion del riesgo de tromboembolismo venoso asociado a
los diferentes tipos de anticonceptivos hormonales. En Martinez 2012 (28)
los datos de referencia para estas estimaciones se calcularon a partir de
los resultados de la revisién y de los datos de un estudio poblacional (15),
marcados con un asterisco en la tabla. Los datos recogidos en el informe de
la AEMPS no identifican su referencia y se identifican en la tabla con una

cruz ().
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Riesgo relativo de Riesgo en términos absolutos por

ETV cada 10000 mujeres/ano
o 2apatear | o
Levonorgestrel 1 8,0 (5,2a11,7) 5a7t
Gestodeno 1,33 (1,08 - 1,63) 10,6 (6,9 a 15,6) 9a12t
Desogestrel 1,93 (1,31 - 2,85) 15,4 (10,0 a 22,5) 9al12t
Drospirenona 1,67 (1,10 - 2,55) 13,3 (7,02 a 24,4) 9a12t
Acetato de ciproterona 1,65 (1,30 -2,11) 13,2 (8,6 2 19,3)
Embarazadas 29,4 (6,0 a 82,0)

De la evidencia a la recomendacion

Resumen de la evidencia

Los métodos anticonceptivos hormonales que han mostrado una mayor efi-
cacia son aquellos con accion prolongada (implantes y DIU de levonorges-
trel) con una incidencia de fallo del método durante el primer afio asociada
al uso habitual del 0,08 y 0,1 por cada 100 mujeres/afio respectivamente. La
eficacia mostrada por estos anticonceptivos es similar a los de la esteriliza-
cién femenina.

A estos dos métodos los siguen los métodos: pildora de progestageno solo
(incidencia del 0,41), anillo (incidencia del 1,23), parche (incidencia del
1,24), y anticonceptivos de accion corta (anticonceptivos orales (incidencia
del 2,1).

El uso de anticonceptivos hormonales orales combinados se asocia con un
aumento del riesgo de sufrir un evento tromboembdlico venoso. La mag-
nitud en términos relativos de este riesgo depende del tipo de gestdgeno y
de la dosis de etinilestradiol (30). Aquellos anticonceptivos que contienen
levonorgestrel, noretisterona o norgestimato como progestdgenos presen-
tan un riesgo mas bajo (36).

El uso de anticonceptivos hormonales orales se asocia con un aumento del
riesgo de ictus isquémico, pero no de ictus hemorragico o infarto de mio-
cardio (29).

Una cohorte poblacional mostré un aumento no significativo del riesgo de
sufrir un ictus entre las usuarias del parche, al compararlo con el riesgo
de las mujeres no usuarias de anticonceptivos hormonales (34). No se han
observado diferencias en el riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa
entre los anticonceptivos con norgestimato y el parche transdérmico de no-
relgestromina (28).
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Las usuarias del anillo vaginal han mostrado un aumento significativo de Calidad
ictus frente a las mujeres que no usan anticonceptivos hormonales (34). El baja
riesgo de tromboembolismo venoso es bajo, sin que haya diferencias con el

riesgo de las usuarias de anticonceptivos hormonales orales (35).

Los anticonceptivos de sdlo gestdgeno en su conjunto no aumentan el Calidad
riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa en comparacion con las no baja
usuarias de anticonceptivos. Los limitados datos disponibles sobre los an-
ticonceptivos inyectables de s6lo gestidgeno han mostrado una asociacion

con el doble de riesgo de enfermedad tromboémbolica venosa comparado

con las mujeres no usuarias (27).

Calidad de la evidencia
La calidad global es moderada.

Para los anticonceptivos hormonales e intrauterinos se ha bajado la calidad de la evi-
dencia en s6lo un grado por considerar que la inclusién de estudios observacionales puede
aportar ciertos sesgos a las estimaciones de los resultados. La variabilidad de las caracte-
risticas de los estudios y sus resultados aporta cierta heterogeneidad a las estimaciones
disponibles, aunque parecen ser consistentes entre los estudios.

Con relacion a los datos disponibles sobre el riesgo de tromboembolismo venoso, la
mayoria de los estudios disponibles son observacionales con limitaciones en su disefio o
resultados que en ocasiones son inconsistentes, por lo que en términos generales la ca-
lidad de la evidencia es baja. En el caso del riesgo de tromboembolismo en usuarias de
anticonceptivos hormonales orales, se considera que la calidad es moderada ya que los
resultados disponibles para los anticonceptivos hormonales orales han mostrado una gran
consistencia, confirmada por el modelo de comparaciones multiples del metanélisis en red
de Stegeman 2013 (30).

Valores y preferencias de las usuarias

Una revision sistemadtica sobre los aspectos mas comunes incluidos en las herramientas de
decision compartida en anticoncepcién y en los estudios que evaldan las preferencias de
las usuarias de anticonceptivos mostré que los aspectos de seguridad fueron los més desta-
cados (37). En este sentido, el uso de informacién personalizada a las futuras usuarias de
anticonceptivos se ha asociado en un ensayo clinico a la eleccién de métodos anticoncep-
tivos eficaces (38), aunque los estudios sobre estrategias de comunicacion sobre la eficacia
de los anticonceptivos no han evaluado adecuadamente la percepcion sobre su seguridad
y su influencia sobre los valores y las preferencias de las mujeres (39).

En las conclusiones de su revision del riesgo de tromboembolismo asociado al uso de
anticonceptivos hormonales combinados, la AEMPS destaca la importancia de informar
a las usuarias sobre el beneficio derivado del uso de estos anticonceptivos y del riesgo en
términos absolutos de tromboembolismo, asi como de los signos y sintomas de alerta que
permitan su diagnostico precoz (36).
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Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Balance beneficio/riesgo

La efectividad de los anticonceptivos hormonales combinados es similar entre los diferen-
tes tipos disponibles, por lo que es imprescindible conocer el riesgo de tromboembolismo
individual de cada mujer cuando se decide iniciar el uso de un anticonceptivo hormonal.

La revisién de Stegeman 2013 (30) muestra que el mayor riesgo se ha observado entre
las usuarias de etinilestradiol de 50ug con levonorgestrel, y etinilestradiol de 35ug con ace-
tato de ciproterona, etinilestradiol de 30ug con drospirenona o etinilestradiol de 30ug con
desogestrel, con un riesgo similar. El menor riesgo se ha observado entre las usuarias de
levonorgestrel 30 6 20ug, gestodeno de 20ug, o norgestimato 35ug (30). El riesgo relativo
de evento tromboembdlico fue similar para los anticonceptivos con 30 a 35 pg de etiniles-
tradiol y gestodeno, desogestrel, acetato de ciproterona, o drospirenona, pero fue entre el
50y el 80% superior al riesgo asociado al uso de anticonceptivos con levonorgestrel. Por
otro lado, no se han observado diferencias en el riesgo de enfermedad tromboembdlica
venosa entre los anticonceptivos norgestimato oral y el parche transdérmico de norelges-
tromina (28).

En las mujeres con un mayor riesgo de enfermedad tromboémbdlica puede ser perti-
nente considerar el uso de anticonceptivos de s6lo gestageno no inyectables (27).

Cuando se discute con las mujeres sobre este aspecto, es importante destacar la efi-
cacia y efectividad de los anticonceptivos y transmitir cudl puede ser el riesgo de sufrir un
evento tromboémbolico en términos absolutos (ver tabla Martinez 2012 en la descripcion
de los resultados de la literatura (28)).

Uso de recursos y costes

Se ha identificado un estudio de coste beneficio que comparé cuatro métodos anticon-
ceptivos hormonales: i) inyectable de 17-acetato de medroxiprogesterona (DMPA); ii)
implante subdérmico de levonorgestrel; iii) anticonceptivo oral de gestageno solo; y iv)
anticonceptivo oral combinado (AOC) (40). Los andlisis se realizaron para estimar los em-
barazos evitados mediante un modelo sobre una cohorte hipotética de mujeres estadou-
nidenses de entre 18 y 44 afios de edad sin complicaciones de salud relevantes tomando
como referencia precios del afio 1992. En este estudio el anticonceptivo oral de gestdgeno
solo y el AOC mostraron la mayor tasa de fallo en el primer ano de uso (5%), tasa superior
al 0,3% de los otros dos métodos. Entre las usuarias del implante se estimé que hasta el
60% abandonarian el método en los primeros 5 afios de uso. Segun los autores, el método
inyectable fue el método con un mayor coste-beneficio, con un beneficio por usuaria de
2,87% para el método inyectable, 2,79$ para el anticonceptivo oral de gestdgeno solo, 2,77$
para el anticonceptivo oral combinado y 1,64$ para el implante. No obstante el estudio
mostré serias limitaciones en la definicion de las fuentes de sus datos de eficacia y costes
de referencia.

Un estudio de coste beneficio posterior muy similar recopilé datos de eficacia de
estudios publicados hasta 1994 y datos de referencia de costes del periodo 1991 a 1993
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para una cohorte hipotética de mujeres estadounidenses. Este estudio comparé el coste
beneficio de 15 métodos hormonales y no hormonales (41). Las tasas de fallo mas bajas
las registro la vasectomia (0,04 %), mientras que el implante y el inyectable DMPA mos-
traron una tasa del 0,3%, y los anticonceptivos orales del 3%. El modelo econémico con
una perspectiva de 5 afios mostré que el DIU de cobre, la vasectomia y el implante eran
las alternativas mds ventajosas desde un modelo de servicios de salud privados, aportando
un ahorro alrededor de los 14 ddlares estadounidenses y previniendo 4,2 embarazos por
persona. De todos modos los autores pusieron de manifiesto que el precio directo de ad-
quisicién de los anticonceptivos no es un indicador adecuado dado que la anticoncepcion
deriva en un ahorro econémico y social al prevenir embarazos no deseados.

Un estudio de coste utilidad ha comparado el impacto neto sobre la salud y econé-
mico de 13 métodos anticonceptivos hormonales y no hormonales frente a no usar anti-
conceptivos con una perspectiva social en el modelo econémico (42). Como en el estudio
anterior se tomaron datos sobre la eficacia de los métodos a partir de estudios publicados
hasta 2004 y se realiz6 una simulacién mediante un modelo de Markov y Monte Carlo,
tomando como referencia precios del afio 2002 y con un horizonte temporal de 2 afios.
Se evaluaron multitud de desenlaces de interés relacionados con la eficacia de los dife-
rentes métodos, el riesgo de infeccion de transmision sexual (ITS) y los efectos adversos.
Los diferentes métodos evaluados mostraron una media de afios ganados por calidad de
vida (AVAC o QALY) favorable entorno a los 1,9 AVAC. Cuando se compararon los
métodos dependiendo del coste extra que supone la ganancia de un AVAC, el método in-
yectable DMPA mostré una relacion de coste-efectividad incremental (ICER) de 18,406$
frente a la vasectomia. El resto de comparaciones estuvieron dominadas por el DMPA,
dado que mostraron un mayor coste con un beneficio menor. Todos los métodos mostra-
ron un ahorro significativo frente a no usar anticonceptivos (de hasta 780%) incluso en un
escenario restringido a un afio de uso. En definitiva, el uso de anticonceptivos se mostro
favorable independientemente del método frente al no uso en términos de beneficio para
la salud y ahorro econémico, siendo los métodos que requieren de un uso menos regular
los que mostraron un mayor beneficio y menor coste.

Otro analisis de coste-efectividad, evalud si los métodos de accion prolongada (LARC
por su acrénimo en inglés) eran mas coste eficaces que otros métodos anticonceptivos
(pildora o esterilizacion femenina) en la prevencién de embarazos no deseados (43). La
evaluacién se bas6 en un modelo de decision de Markov con un horizonte temporal de 15
aflos con la perpectiva del sistema sanitario britdnico (NHS), comparando los dispositivos
intrauterinos, el implante y el método inyectable. Los costes que se consideraron fueron
los derivados del uso de los anticonceptivos y los asociados a un nacimiento fruto de un
embarazo no deseado. Entre los dos y 15 afios de uso, los métodos LARC fueron los an-
ticonceptivos mas eficaces y menos costosos. Durante los primeros cuatro afios de uso la
esterilizaciéon femenina supuso una relacién de coste incremental de 38197 libras por em-
barazo evitado en relacion a los LARC, sobrecoste que se atenud en el tiempo y se invirtié
a partir del sexto afio de uso. El método LARC menos dominante fue el inyectable. El
implante supuso una relaciéon de coste incremental de 13206 libras por embarazo evitado
frente a los DIU, circunstancia que se invirti6 a los 15 afios de uso. A la luz de estos datos,
los autores del estudio concluyeron que los métodos LARC son coste eficaces, aunque
deben identificarse métodos para mejorar la aceptabilidad y evitar la interrupcion del uso.
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Por dltimo, otro estudio de coste utilidad posterior us6 una metodologia similar a
la del estudio anterior para comparar 16 métodos anticonceptivos hormonales y no hor-
monales en poblacion estadounidense frente a no usar anticonceptivos, en un modelo de
Markov con un horizonte temporal de 5 afios. Los autores concluyeron que los métodos
mas coste efectivos eran el DIU de cobre, la vasectomia y el DIU liberador de levonor-
gestrel (DIU-LNG), aunque los resultados dependian del coste estimado derivado del
embarazo no deseado y de la perspectiva temporal en la que se realizaba el andlisis. Los
costes derivados de los diferentes métodos en un horizonte temporal de 5 afios fueron:
647§ para el DIU de cobre; 713§ para la vasectomia; y 930$ para el DIU-LNG. El resto de
anticonceptivos hormonales tenian un coste mayor: 1,597$ con el implante; 2,681$ con el
inyectable; 3,381$ con los AO;y 3,458$ con el parche. Todos los métodos anticonceptivos
se mostraron mds eficaces que no usarlos. El DIU de cobre se mostré como la alterna-
tiva dominante al mostrar un incremento en la relacion de coste-efectividad incremen-
tal (ICER) de 164$ frente a la vasectomia. El resto de alternativas mostraron un ICER
mayor: en el caso del DIU-LNG fue de 1,415% frente a la vasectomia, y el implante fue de
2,3758$ frente al DIU-LNG (44).

Justificacion

Las recomendaciones en este apartado derivan de datos en la literatura que, pese a tener
algunas limitaciones, muestran resultados consistentes. El beneficio derivado de los mé-
todos anticonceptivos se ha mostrado regular a lo largo del tiempo. El Grupo de Trabajo
priorizo la importancia de los resultados de efectividad (uso habitual) de los anticoncepti-
vos hormonales e intrauterinos para graduar la recomendacion, y los datos de los estudios
econdmicos que muestran que pueden ofrecer un perfil de coste-beneficio favorable, no
solo derivados del coste directo de los anticonceptivos sino del beneficio econdémico y
social derivado de los embarazos no deseados.

Por otro lado, el Grupo de Trabajo destacé la necesidad de reflejar las conclusiones
de la revision del riesgo de tromboembolismo venoso asociado a los anticonceptivos hor-
monales combinados de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(36).

Las recomendaciones en este apartado se alinean con las de la Estrategia de Salud
Sexual y Reproductiva del Sistema Nacional de Salud (SNS) para la mejora de la acce-
sibilidad universal a las practicas clinicas efectivas de planificacion de la reproduccion,
mediante la incorporacion en la cartera de servicios comunes del SNS de anticonceptivos
que hayan mostrado su eficacia en la literatura cientifica (de acuerdo a la Ley Orgénica
2/2010) (1). Se incorpora la necesidad de individulizar la decision a las circunstancias de las
usuarias como una manera de considerar aspectos que determinen el uso y beneficio del
método anticonceptivo y puedan identificar contextos de vulnerabilidad y evitar situacio-
nes que contribuyan a la inequidad en la prestacion de servicios.
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Recomendaciones

Se recomienda el uso de anticonceptivos hormonales e intrauterinos, debido
a que han mostrado una elevada efectividad. En la eleccion de un anticon-

Fuerte . . L . . .
ceptivo cada profesional sanitario debe considerar las circunstancias y pref-
erencias de cada mujer.
Se recomienda que en la eleccién del anticonceptivo hormonal combinado
Fuerte mdés adecuado cada profesional sanitario valore detalladamente los factores
de riesgo de tromboembolismo de la usuaria antes de iniciar el tratamiento
y peridédicamente durante su uso.
Se recomienda que cada profesional sanitario informe a las usuarias sobre el
Fuerte beneﬁcio derivado‘ del uso de los anticonceptivos hprmonales combinadqs y
del riesgo en términos absolutos de tromboembolismo, asi como de los sig-
nos y sintomas de alerta que permitan su diagndstico precoz.
Buena Se sugiere la elaboracién de protocolos para la provision y manejo de an-
. ticonceptivos en el marco del Sistema Nacional de Salud para asegurar la
5 lr;;iz:a actuacion integral, y garantizar la accesibilidad universal a los métodos an-

ticonceptivos.
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5. Anticoncepcion de urgencia

Preguntas a responder:
e ;Cudl es la eficacia de los anticonceptivos de urgencia?

e ;Existen diferencias en términos de eficacia en la utilizacion de levonorgestrel
frente al acetato de ulipristal como anticoncepcién de urgencia?

e ,Existen diferencias en términos de eficacia en la utilizacién de la anticoncepcion
de urgencia hormonal frente a la intrauterina?

e ;La libre dispensacion de la anticoncepcion de urgencia de levonorgestrel tiene
un impacto sobre la incidencia de infecciones de transmision sexual, las conductas
sexuales de riesgo o el uso incorrecto de la anticoncepcion habitual?

5.1. Eficacia y seguridad de la anticoncepcion
de urgencia

Se han identificado datos sobre la eficacia de los métodos anticonceptivos de urgencia en
una revision sisteméatica Cochrane (fecha de busqueda en julio de 2011) que tenia como
objetivo determinar la eficacia y seguridad de los diferentes métodos de anticoncepcién de
urgencia tras una relacion coital sin proteccién (45). La revision evalué métodos hormo-
nales orales e intrauterinos y se focaliz6 en el nimero de embarazos y embarazos ectopi-
cos como desenlaces de eficacia y los efectos adversos. Se evaluaron los resultados depen-
diendo del tiempo transcurrido desde la relacién coital y dependiendo de si las mujeres
habian mantenido o no otras relaciones coitales durante el ciclo en el que se administraba
el anticonceptivo de urgencia.

La revision incluy6 100 ensayos clinicos. A parte de dos estudios de la OMS con am-
plias poblaciones de estudio, la gran mayoria de estudios —86— se publicaron en China a
partir de la década de los 90. Principalmente los estudios compararon mifepristona frente
a levonorgestrel, diferentes dosis de mifepristona o levonorgestrel entre ellas, y mifepris-
tona o levonorgestrel frente al método de Yuzpe. Los estudios tuvieron un riesgo de sesgo
considerable, puesto que solamente un cuarto de ellos ofrecié una descripcion adecuada
del encubrimiento de la aleatorizacion, fueron doble ciego, u ofrecieron una descripcion
correcta de las pérdidas en el seguimiento.

La revision de Cheng 2012 (45) también incluye un ensayo clinico de no inferiroridad
simple ciego que compard la eficacia y la seguridad del acetato de ulipristal frente el levo-
norgestrel para la anticoncepcién de urgencia (46). Este estudio incluye un metanélisis con
el ECA previo que evalud la misma comparacién de interés (47).

El ECA Glasier 2010 (46) incluy6 a 2221 mujeres que solicitaron anticoncepcién de
urgencia durante los 5 dias siguientes de una relacion coital sin proteccion, reclutadas en
35 centros de planificacion familiar en el Reino Unido, Irlanda y EEUU. Las mujeres

GUIA DE PRACTICA CLINICA DE ANTICONCEPCION HORMONAL E INTRAUTERINA 51



fueron aleatorizadas a recibir de manera supervisada 30 mg de acetato de ulipristal
(n: 1104) o 1,5 mg de levonorgestrel (n: 1117). La mayoria de mujeres estuvo en la franja
de edad entre los 21 y 35 afios (63 %), solicit6 anticoncepcion de urgencia por una relacién
coital sin proteccion (55%), que se produjo en una sola ocasion en el 89% de casos, entre
las 0 y 72 horas tras la relacion sin proteccion (hasta el 80%). El desenlace principal del
ensayo clinico fue la tasa de embarazo entre las mujeres que recibieron la anticoncepcion
de urgencia hasta las 72 horas posteriores de la relacion coital sin proteccion. El estudio
evalud los resultados de las mujeres que finalmente recibieron la anticoncepcién de urgen-
cia (ulipristal 844 versus levonorgestrel 852) en un anélisis de no inferioridad en el que se
establecié un margen de diferencias entre los grupos del 1%. Creinin 2006 compar6 50mg
de ulipristal con 0,75mg de levonorgestrel tomada en dos dosis en un ECA de no inferio-
ridad multicéntrico y doble ciego (47). El estudio evalud los resultados de eficacia de 1549
mujeres (ulipristal 775 versus levonorgestrel 774) que recibieron el anticonceptivo hasta
las 72 horas posteriores de la relacion coital sin proteccion.

Estos dos estudios no tuvieron limitaciones destacables, puesto que aseguraron el
encubrimiento de la aleatorizacion, fueron cegados y ofrecian suficiente informacién como
para realizar analisis por intencion de tratar.

Aunque la revision Cochrane incluye los resultados de dos ensayos que compararon
la eficacia del dispositivo intrauterino de cobre como método de anticoncepcién de urgen-
cia frente a conducta expectante (48) o mifepristona (49), otra revisién sistemdtica con
unos criterios de inclusion mds amplios identificé los estudios, independientemente de su
disefio, que evaluaran algin dispositivo intrauterino (50).

Esta revision incluy6 42 estudios de los que no se clarificé su disefio, que evaluaron
un dispositivo intrauterino de cobre con la excepcién de dos estudios que evaluaron el
dispositivo Lippes Loop. Como en la revision Cochrane, la mayoria de estudios se desa-
rrollaron en China —28—. El dispositivo se insertaba en los 5 dias siguientes a la relacion
coital sin proteccion en 31 de los estudios incluidos, aunque en tres estudios la insercién se
realizaba hasta los 7 dias, o en el caso de dos estudios hasta los 10 dias o mas. La inclusién
de estudios no controlados en la revision expone a sesgos importantes relacionados con el
disefio de estos estudios, limitando la confianza en sus resultados.

Adicionalmente una guia de préctica clinica sobre la anticoncepcion de urgencia ela-
borada por la unidad de evaluacion Clinical Effectiveness Unit (CEU) de la Faculty of
Sexual and Reproductive Healthcare y del Royal College of Obstetricians & Gynaecologists
(51), recoge recomendaciones relacionadas con el acetato de ulirpistal y el levonorgestrel
en la anticoncepcion de urgencia. También se ha recogido informacién sobre una guia
para la provision de anticoncepcion de urgencia del European Consortium for Emergency
Contraception (52), y un estandar de calidad elaborado por NICE (53). Cabe destacar, por
otro lado, que en nuestro sistema sanitario el dispositivo intrauterino de levonorgestrel
(DIU LNG) no dispone de indicacién en ficha técnica como método de anticoncepcion de
urgencia (54), ni la mifepristona.
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5.1.1. Eficacia de los anticonceptivos de urgencia

El anélisis combinado de 20 ensayos en la revisiéon de Cheng 2012 (45) mos-
tré que la dosis de entre 25 y 50 mg de mifepristona (20 ensayos; RR 0,64;
IC 95% 0,45 a 0,92) o menor de 25 mg (11 ensayos; RR 0,70; IC95% 0,50
a 0,97) resulta en un nimero menor de embarazos que el levonorgestrel
(LNG). Sin embargo un anélisis de sensibilidad de los estudios con bajo
riesgo de sesgo no mostrd diferencias significativas (4 ensayos; RR 0,70;
1C95% 0,49 a 1,01).

De una manera similar, las dosis bajas de mifepristona fueron menos efi-
caces que las dosis de entre 25 y 50 mg (25 ensayos; RR 0,73; IC95% 0,55 a
0,97), aunque las diferencias desaparecieron tras analizar los ensayos con
bajo riesgo de sesgo (6 ensayos; RR 0,75; IC95% 0,50 a 1,10).

E1 LNG mostré una eficacia similar si se administra en una sola dosis de 1,5 mg
o en dos dosis de 0,75 mg en un intervalo de 12 horas, independientemente
del momento en que se administrara cualquiera de las dos pautas (3 ensa-
yos; RR 0,84; 1C95% 0,53 a 1,33).

Los resultados combinados de 4 ensayos han mostrado que el LNG admi-
nistrado dentro de las 72 horas siguientes a la relacion coital sin protecciéon
reduce un nimero mayor de embarazos que si se administra con posterio-
ridad (RR 0,51; IC95% 0,31 a 0,84). En cambio el momento de la adminis-
tracion no pareci6 influir en el efecto de la mifepristona.

Por otro lado, el método de Yuzpe mostré una menor eficacia para pre-
venir el embarazo que la mifepristona (3 ensayos; RR 0,14; IC95% 0,05 a
0,41) o el LNG (5 ensayos; RR 0,54; IC95% 0,36 a 0,80), y un ensayo no
mostré diferencias entre la gestrinona y la mifepristona como método de
anticoncepcién de urgencia (RR 0,75; IC95% 0,32 a 1,76).

Calidad
baja

Calidad
moderada

Calidad
baja

5.1.1.1. Eficacia del levonorgestrel frente al acetato de ulipristal

como anticoncepcidén de urgencia

El ECA de Glasier 2010 (46) mostr6 que el ulipristal presenté una menor
tasa de embarazos (15; 1,8% de las participantes) que el levonorgestrel (22;
2,6% de las participantes) aunque este resultado no supuso una diferencia
significativa entre los grupos (1696 mujeres; OR 0,68; IC95% 0,35 a 1,31).
Estos resultados fueron muy similares cuando se evaluaron las mujeres que
habian recibido el anticonceptivo entre las 72 y 120 horas posteriores a la
relacion coital sin proteccion (203 mujeres, 3 embarazos en el grupo de
levonorgestrel; OR 0,57; IC95% 0,29 a 1,09; P=0,091).
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Por su parte, el estudio de Creinin 2006 (47) mostré unos resultados simi-
lares: el ulipristal presenté una menor tasa de embarazos (7; 0,9% de las
participantes) que el levonorgestrel (13; 1,6% de las participantes) sin que
esta diferencia fuera significativa (1 ECA, 1549 mujeres; OR 0,50; IC95%
0,18 a 1,24; P=0,135).

Cuando se combinaron los resultados de ambos estudios se observé una
menor tasa de embarazos entre las mujeres que habian recibido ulipristal
entre 0y 24 horas tras la relacion sin proteccion (2 ECA, 5/584 embarazos
ulipristal versus 15/600 embarazos levonorgestrel; OR 0,35; IC95% 0,11 a
0,93). El ulipristal también mostré una menor tasa de embarazos que el
levonorgestrel cuando se administré la anticoncepcion de urgencia en las
120 horas posteriores al coito sin proteccién (2 ECA, 22/1714 embarazos
ulipristal versus 38/1731 embarazos levonorgestrel; OR 0,55; 1C95% 0,32
a 0,93).

La diferencia entre ambos métodos de anticoncepcion de urgencia fue mar-
ginal cuando se analizaron los resultados en las 72 horas siguientes al coito
sin proteccion (2 ECA, 22/1617 embarazos ulipristal versus 35/1625 emba-
razos levonorgestrel; OR 0,58; 1C95% 0,33 a 0,99).

Por otro lado, la guia de practica clinica sobre la anticoncepcion de urgen-
cia elaborada por la CEU de la Faculty of Sexual and Reproductive Health-
care (51) incluye las siguientes recomendaciones (con el maximo grado de
recomendacion) a partir del anélisis de estos mismos estudios:

— Laeficacia del acetato de ulipristal ha sido demostrada hasta 120
horas después de una relacion sexual no protegida y puede ser
ofrecido a mujeres que solicitan contracepcion de urgencia du-
rante este periodo de tiempo.

— Laeficacia del levonorgestrel ha sido demostrada hasta las 96 ho-
ras después de una relacién sexual no protegida. Su eficacia entre
las 96 y 120 horas es desconocida.

5.1.2. Seguridad de los anticonceptivos de urgencia

Los anélisis de los resultados de seguridad de la revision de Cheng 2012 Calidad
(45) mostraron que los anticonceptivos hormonales de urgencia fueron se- baja
guros en términos generales. Los métodos combinados con estrégenos se

asocian a nduseas y vomitos, mientras que los métodos con progestdgeno

0 con antiprogestigenos causaron cambios en menstruaciones posteriores.

El retraso en la menstruacion fue el principal efecto adverso asociado a la
mifepristona y parece estar asociado a la dosis administrada.
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5.1.2.1. Seguridad del levonorgestrel frente al acetato de ulipristal

como anticoncepcién de urgencia

El ECA de Glasier 2010 (46) mostré una tasa de eventos adversos muy
similar entre el ulipristal (597/1104; 54% de las participantes) y el levo-
norgestrel (626/1117;56% de las participantes), que fueron evaluados como
leves 0o moderados en el 94% de los casos (OR 0,92; IC 95% 0,78 a 1,09).

El efecto adverso més frecuente fue la cefalea en el 20% de las participan-
tes. Sin llegar a la significacion estadistica en ningtin caso, el ulipristal mos-
tré una mayor tasa de cefalea, nduseas (15%), fatiga (5%), mareos (5%) o
lumbalgia (3%). El levonorgestrel mostré una mayor tasa de dismenorrea
(15%) y dolor abdominal (10%).

Por otro lado se han destacado como comunes los siguientes efectos ad-
versos para el ulipristal y el levonorgestrel (55): cefalea (19% en ambos),
dismenorrea (13% y 14%), nduseas (13% y 11%), dolor abdominal (5% y
7% ), mareos (5% en ambos), y fatiga (6% y 5% ). También se destaca como
comun la alteracion del ciclo menstrual normal en el caso del ulipristal, que
puede ampliar la duracién del ciclo menstrual en dos dias.

Por otro lado la ficha técnica del acetato de ulipristal recoge los datos del
informe de la EMA (56) sobre la posible pérdida de eficacia del método en
mujeres con un peso corporal o IMC alto, aunque esta afirmacién se basa
en datos limitados y poco concluyentes derivados de reandlisis de los ensa-
yos disponibles. El informe presenta los siguientes datos sobre la eficacia
del método de acuerdo al IMC de las usuarias:

mepgm) | Pacpeso | Mmoo | Sabepeso | Obesa
Participantes 128 1866 699 467
Embarazos 0 23 9 12
Tasa embarazos 0% 1,23% 1,29% 2,57%
IC95% 0a284 0,78a1,84 0,59 a2,43 1,34 a 4,45

El informe insiste en la necesidad de que las mujeres tomen el anticoncep-
tivo de urgencia lo antes posible después de haber mantenido una relacién
coital sin proteccion, independientemente de su peso corporal o IMC.

Calidad
baja

5.1.3. Eficacia de los dispositivos intrauterinos de cobre

CcOomo anticoncepcion de urgencia

La revision de Cleland 2012 recopil6 datos de 7.034 inserciones de disposi-
tivos intrauterinos de 42 estudios, tras las que se observaron un total de 10
embarazos traducidos en una tasa de fallo del 0,14% (IC95% 0,08 a 0,25)
(50).
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Los embarazos se repartieron entre dos estudios, uno realizado en China
que registré 6 embarazos entre 5629 mujeres (tasa de fallo 0,11% (IC95%
0,05 a 0,23)), y el tnico ensayo clinico que ha comparado la insercién de un
dispositivo intrauterino frente a conducta expectante (48), que mostré una
tasa fallo muy alta (2% (IC95% 0,69 a 5,03)). La tasa de fallo al excluir los
resultados de este ensayo clinico se ajusté al 0,09% (IC95% 0,04 a0,19). La
revision no analizé los datos de seguridad de los dispositivos intrauterinos.

Un estudio incluido en la revisiéon Cochrane de Cheng 2012 (45) comparé
la insercion de un DIU de cobre frente a la mifepristona (49). El estudio
solamente registré un embarazo entre las mujeres que recibieron mifepris-
tona (RR 1,51; IC95% 0,06 a 36,67). En este ensayo la tasa de eventos ad-
versos fue mayor entre las mujeres que recibieron mifepristona (RR 16,59;
1C95% 1,01 a 273,52).

5.1.4. Anticoncepcion de urgencia en otros documentos
de recomendaciones

La CEU de la Faculty of Sexual and Reproductive Healthcare (51) realiza
las siguientes recomendaciones relacionadas con los efectos adversos y po-
sibles interacciones con el ulipristal y el levonorgestrel:

- Eldnico método para la anticoncepcion de urgencia que puede admi-
nistrarse en mujeres que toman inductores enzimaticos del metabo-
lismo hepético (o que han dejado esta medicacion en los tltimos 28
dias) es el DIU de cobre.

- La mujeres que toman inductores enzimédticos del metabolismo he-
patico, incluyendo la profilaxis post-exposicion al VIH (o que han
dejado esta medicacion en los tltimo 28 dias), y que no desean o no
son elegibles para un DIU de cobre, deberfan tomar una dosis de 3 mg
de levonorgestrel tan pronto como sea posible antes de las 120 horas
posteriores a la relacion coital sin proteccion, a pesar que no se co-
nozca el efecto exacto del levonorgestrel después de las 97 horas.

- No debe recomendarse el ulipristal a aquellas mujeres que toman
inductores enzimaticos del metabolismo hepatico (o que han dejado
esta medicacion en los dltimos 28 dias).

- No debe recomendarse el ulipristal a aquellas mujeres que toman
farmacos para aumentar el pH gastrico (antiacidos, anti-H2 e inhibi-
dores de la bomba de protones).

- Se debe recomendar a las mujeres que consulten con un médico si
tienen vomitos durante las 2 horas posteriores a haber tomado levo-
norgestrel o durante las 3 horas después de haber tomado ulipristal.
En este caso se puede ofrecer repetir el mismo método o un DIU de
cobre.
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- Debe advertirse a las mujeres de posibles alteraciones del ciclo mens-
trual tras la anticoncepcion de urgencia. Si existieran dudas sobre la
menstruacion en el ciclo en el que se ha tomado la anticoncepcion de
urgencia, deberia realizarse un test de embarazo tres semanas des-
pués de haber recibido la dosis de anticonceptivo.

El mismo organismo ha publicado una declaracion en la que ofrece direc-
trices para manejar posibles interacciones entre el ulipristal y otros anti-
conceptivos hormonales (57), ofreciendo las siguientes recomendaciones:

- Teniendo en cuenta que el ulipristal podria reducir la eficacia de la
anticoncepcion hormonal, se debe recomendar un método de barrera
adicional entre la toma de ulipristal y el inicio del siguiente periodo
menstrual.

- No se recomienda el uso conjunto de ulipristal y una anticoncepcion
de urgencia que contenga levonorgestrel.

La guia del European Consortium for Emergency Contraception solamen-
te hace referencia a los tres métodos autorizados en Europa para anticon-
cepcion de urgencia (dispositivos intrauterinos de cobre, y pildoras de ace-
tato de ulipistral 30 mg o levonorgestrel 1,5 mg). El documento destaca la
efectividad de estos métodos que pueden reducir el riesgo de embarazo
tras una relacion coital sin proteccion o con proteccion inadecuada entre
un 75% y un 99% en funciéon del método (52). El documento destaca el
DIU de cobre como el método de anticoncepcion de urgencia mas efecti-
vo seguido de las pildoras de ulipristal y levonorgestrel, aclarando que la
efectividad de la anticoncepcion de urgencia oral estd relacionada con el
momento del ciclo en el cual se toma la medicacion.

Este documento formula las siguientes recomendaciones sobre los méto-
dos de anticoncepcion de urgencia que pueden ofrecerse:

- Es necesario informar a las usuarias sobre las opciones de anticon-
cepcion de urgencia disponibles y de la limitaciéon en su efectividad
dependiendo del momento en que se usa;

- En caso de que solamente haya habido una relacion coital sin pro-
teccion las opciones, dependiendo del tiempo transcurrido desde la
relacion sin proteccién, son:

i) Menos de 72 horas: DIU de cobre, seguido de la pildora de ulipris-
tal y de la pildora de levonorgestrel;

ii) Entre 72 y 120 horas: DIU de cobre, seguido de la pildora de uli-
pristal. La pildora de levonorgestrel no tiene indicacién en esta
situacion, pero puede ser efectiva hasta las 96 horas;
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iii)M4s de 96 horas: el DIU de cobre puede ser una opcion si se cree
que la mujer se encuentra antes de la primera fecha del inicio de
la implantacién (minimo de seis dias tras la relacion sin proteccién
y alrededor del dia 20 de un ciclo de 28 dias).

Si ha habido més de una relacion coital sin proteccion las opciones son:

i) El DIU de cobre es el método mas efectivo y puede utilizarse en
cualquier momento hasta el dia en el que el inicio de la implantacién
pudiera haber tenido lugar (minimo de seis dias tras la relacion sin
proteccion y alrededor del dia 20 de un ciclo de 28 dias);

ii) La pildora de ulipristal puede utilizarse si todos los episodios de coito
sin proteccion han sucedido dentro de las dltimas 120 horas;

iii) La pildora de levonorgestrel se considera segura para su empleo fue-
ra de las restricciones de uso aprobadas.

NICE ha elaborado un estandar de calidad que establece que las mujeres
que realizan una consulta de anticoncepcion de urgencia deben ser infor-
madas de que el dispositivo intrauterino es més efectivo que los métodos
disponibles por via oral (53). El documento especifica que el DIU de cobre
tiene una tasa de fracaso menor que los métodos orales de anticoncepcion
de emergencia. Por otro lado, una vez insertado, puede ser utilizado como
método anticonceptivo de manera continua.

5.2. Aspectos relacionados con la libre dispensacion
de la anticoncepcion de urgencia

Se ha identificado una revision sistematica Cochrane ((58), fecha de buisqueda en noviem-
bre de 2009) que comparé la dispensaciéon por adelantado de la anticoncepcién de urgen-
cia sobre las tasas de embarazo, infecciones de transmision sexual y comportamientos se-
xuales y uso de anticonceptivos. La revisién sistemdtica incluyé cuatro ensayos que
evaluaron el desenlace de la tasa de infecciones de transmision sexual (ITS) (59-62).

Dos revisiones sistemadticas (fecha de bisqueda en noviembre de 2009 (63); y fecha de
busqueda febrero de 2012 (64)) evaluaron la misma intervencioén que la revision de Polis
2009 (58), incluyendo los mismos estudios y mostrando los mismos resultados que ésta.

Los cuatro ensayos incluidos en las revisiones sistematicas (59, 60, 61, 62) dispensaron
levonorgestrel como anticoncepcién de urgencia.

Ekstrand 2008 incluy6 420 adolescentes suecas (entre 15y 19 afios) en una clinica de
un hospital universitario (59). El ensayo evalu6 la dispensacion de una dosis Unica de
1,5mg de levonorgestrel y 10 preservativos, juntamente con un folleto informativo, compa-
rado con una dosis estdndar de levonorgestrel.

Gold 2004 incluy6 a 301 adolescentes norteamericanas (entre 15y 20 afios) principal-
mente procedentes de familias con bajos ingresos o de minorias (60). El ensayo evalu6 la
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dispensacion de dos dosis de 0,75 mg de levonorgestrel con la posibilidad de obtener dos
dosis extras durante 6 meses a demanda, ademas de recibir un folleto informativo. Esta
intervencion se comparé con la libre dispensacion de la anticoncepcion de urgencia en una
clinica.

Raine 2005 incluyé a 1228 adolescentes y jovenes (15 a 24 afios) de habla inglesa o
hispana en San Francisco, procedentes de familias con bajos ingresos, que estuvieran dis-
puestas a participar en el ensayo durante 6 meses (61). El estudio evalu6 la dispensacion
de tres dosis de 0,75mg de levonorgestrel para ser administradas con un intérvalo de 12
horas, en las 72 primeras horas tras la relacion coital sin proteccidon. Las participantes en
el grupo control recibieron la libre dispensacion de la anticoncepcion de urgencia en una
clinica.

Raymond 2006 incluy6 a 1409 adolescentes y jovenes (14 a 24 anos) que acudieron a
varias clinicas de planificacion familiar en dos estados norteamericanos (62). Se evaluo la
dispensacion de dos dosis de 0,75mg de levonorgestrel con la posibilidad de obtener mas
dosis en el transcurso del estudio. Las participantes en el grupo control accedieron a la
dispensacion de anticoncepcidn de urgencia habitual en las mismas clinicas.

Cabe destacar las limitaciones en el disefio de los ECA de Ekstrand 2008 (59) y Gold
2004 (60) que tuvieron una importante tasa de pérdidas (entre 22% y 26%, que en el caso
de Gold 2004 fueron mucho mas considerables entre las participantes del grupo interven-
cion (60)), y ademas no fueron estudios con el suficiente tamafio muestral como para de-
mostrar diferencias en los principales desenlaces de interés. Del mismo modo, el hecho de
que en todos los estudios se dispensara levonorgestrel a todas las participantes, sin dispo-
ner de la comparacion de la dispensacion de levonorgestrel con un control no activo u otro
tipo de anticoncepcion de urgencia, reduce la confianza en los resultados disponibles en la
literatura.

Los estudios incluidos en las revisiones sistematicas de Polis 2009 (58) y Calidad
Meyer 2011 (63) mostraron que la libre dispensacién por adelantado de le- baja
vonorgestrel como anticoncepcion de urgencia no incrementa la incidencia

de infecciones de transmision sexual u otras conductas sexuales que pudie-

ran aumentar el riesgo de embarazo.

Comparada con la dispensacion estdndar, la libre dispensacion de la pildora
de levonorgestrel no aumenté la incidencia de infecciones de transmision
sexual (4 ECA, 3.123 mujeres, 6,5% dispensacion estandar frente a 6,3%
libre dispensacion; OR 1,01; IC 95% 0,75 a 1,37). En cuanto al uso de méto-
dos anticonceptivos, las mujeres que tuvieron acceso a la libre dispensacion
de la anticoncepciéon de urgencia mostraron una tasa similar de relaciones
coitales sin proteccién que las mujeres que accedieron a la dispensacion es-
tandar (5 ECA, 2.024 mujeres; OR 0,96; IC 95% 0,79 a 1,16). Un analisis de
subgrupos del grupo control del estudio de Raymond 2006 (n: 714) mostrd
que tras 6 meses de seguimiento el 2% de las mujeres que habian recibido
una pildora de levonorgestrel como método de anticoncepcion de urgencia
presentaron una infeccién de transmision sexual (13/714) (62), cifra que
aumento al 6% a los 12 meses de seguimiento (40/692) (Sander 2009).
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Aunque las mujeres que accedieron a una dispensacion anticipada de an-
ticoncepcién de urgencia con levonorgestrel tomaron la pildora unas 13
horas antes que las mujeres que accedieron a la dispensacion estdndar
(2 ECA, 1247 mujeres; DM -12,98; IC 95% -16,66 a -9,31), no se observaron
diferencias en la tasa de embarazos (7 ECA, 4217 mujeres; OR 0,82; IC
95% 0,64 a 1,05).

De la evidencia a la recomendacion

Resumen de la evidencia

Se dispone de métodos de anticoncepcién de urgencia con una alta efecti- Calidad
vidad que pueden reducir el riesgo de embarazo tras una relacion coital sin  moderada
proteccién o con proteccion inadecuada entre un 75% y un 99% en funcién

del método (46, 47). EL DIU es el método de anticoncepcion de urgencia

mas efectivo seguido de las pildoras de ulipristal y levonorgestrel (52, 53).

No se ha demostrado una diferencia relevante en la tasa de embarazos en- Calidad
tre el levonorgestrel y el ulipristal al administrarlos como anticonceptivos moderada
de urgencia. En el caso del ulipristal se puede administrar en las primeras

120 horas tras la relacidn coital sin proteccidn, y en el caso del levonorges-

trel se ha mostrado su eficacia hasta las 96 horas.

Ambos tratamientos no presentan diferencias importantes en la tasa de Calidad
efectos adversos, siendo la cefalea en mas comun en el 20% de las mu- baja
jeres. En un ECA, el ulipristal se asoci6 en mayor medida a la cefalea,

nduseas, fatiga, mareos o lumbalgia, mientras que el levonorgestrel lo hizo

a la dismenorrea y dolor abdominal. A pesar de que el perfil de seguridad

de ambos tratamientos parece similar, todavia se disponen de pocos datos
relacionados con el ulipristal. Los datos sobre la pérdida de eficacia del

acetato de ulipristal dependiendo del IMC de las usuarias son limitados y

poco concluyentes.

Los dispositivos intrauterinos en la anticoncepcién de urgencia han mostra- Calidad
do una tasa de fallo que oscila entre el 0,09% y el 0,14% (50). Los efectos baja
adversos asociados a la insercidn de estos dispositivos en este contexto no

se han evaluado correctamente. No se dispone de informacion de calidad,

por otro lado que haya comparado la eficacia de los dispositivos intrauteri-

nos con otros anticonceptivos hormonales.

En mujeres jovenes la libre dispensacion de la pildora de levonorgestrel Calidad
como anticoncepcidn de urgencia comparada con la dispensacion estdndar baja
no aumenta el riesgo de infecciones de transmision sexual.
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Calidad de la evidencia

La calidad global es moderada, baja para los dispositivos intrauterinos como anticoncep-
cién de urgencia.

Se ha bajado la calidad de la evidencia en s6lo un grado debido a que los pocos
eventos observados en la comparacion de ulipristal frente a levonorgestrel llevan a una
imprecision en los estimadores del efecto. Por otro lado la informacion sobre los efectos
adversos es limitada. Los estudios considerados en la revision de Cleland 2012 sobre
dispositivos intrauterinos como anticoncepcion de urgencia son en su mayoria observa-
cionales y no controlados, lo que lleva a una baja confianza en los estimadores del efecto
que ofrece (50).

La calidad global es baja para la libre dispensacion de anticonceptivos de urgencia.
Varios de los estudios sufrieron pérdidas en el seguimiento considerables, o no tenian al
poder estadistico suficiente para mostrar diferencias significativas entre los grupos.
Ademas las comparaciones en los estudios disponibles dispensaron levonorgestrel a todas
las participantes, sin posibilidad de conocer los resultados comparados con un control no
activo u otro tipo de anticoncepcion de urgencia.

Valores y preferencias de las usuarias

Ver apartado de Justificacion.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Balance beneficio/riesgo

EL DIU es el método de anticoncepcion de urgencia mds efectivo. El ulipristal y el le-
vonorgestrel no han mostrado diferencias importantes en la tasa de efectos adversos. En
uno de los ECA disponibles, el ulipristal se asocié en mayor medida a la cefalea, nduseas,
fatiga, mareos o lumbalgia, mientras que el levonorgestrel lo hizo a la dismenorrea y dolor
abdominal. A pesar de que el perfil de seguridad de ambos tratamientos parece similar,
todavia se disponen de pocos datos relacionados con el ulipristal. Por otro lado, los datos
reflejados en la ficha técnica del ulipristal sobre la pérdida de eficacia en mujeres con un
IMC elevado (56) no son suficientemente concluyentes como para realizar consideracio-
nes especiales en esta circunstancia.

Uso de recursos y costes

Un estudio de coste eficacia y coste utilidad evalué el uso del ulipristal en la anticoncep-
cién de urgencia en las 120 primeras horas tras el coito sin proteccion (65). Se comparé la
dosis tnica de ulipristal (30 mg) con la de levonorgestrel, tomando los datos de eficacia del
ECA y metanalisis de Glasier 2010 (46). Los autores disefiaron un arbol de decisién para
estimar los siguientes desenlaces: embarazo, embarazo seguido de aborto inducido, abor-
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to, embarazo ectdpico, y parto vaginal o por cesdrea. Se disefi el estudio con una pers-
pectiva de la sociedad en el contexto de la atencién ambulatoria en los EEUU. Los costes
se estimaron para los costes de un embarazo y los farmacos comparados expresados como
délares americanos con valor para el afio 2011. Se calcularon QALY (Quality Adjusted
Life Years: que sintetizan los resultados de salud en un indicador que combina el ndmero
de anos vividos con la calidad de vida experimentada durante esos afios) asumiendo que
tras un aborto inducido una mujer viviria 55 afios adicionales, con 0,992 QALY por afio
de vida adicional. El modelo mostré que el uso rutinario de ulipristal en lugar de levon-
orgestrel resultaria en 37500 embarazos no deseados menos por aflo, con una ganacia de
8053 QALY y un ahorro de 116 millones de ddlares. Los andlisis de sensibilidad mostraron
que el ulipristal era mas coste efectivo que el levonorgestrel en el 95% de las simulaciones.

Justificacion

No existen grandes diferencias en la tasa de embarazos entre el levonorgestrel y el uli-
pristal al administrarlos como anticonceptivos de urgencia. Aunque el ulipristal se puede
administrar en las primeras 120 horas tras la relacion coital sin proteccion, en el caso del
levonorgestrel solamente se dispone de datos sobre su eficacia hasta las 96 horas. Los da-
tos sobre los efectos adversos son insuficientes, sin mostrar diferencias relevantes entre las
dos intervenciones.

Los dispositivos intrauterinos son el método mas efectivo, con una tasa de fallo entre
el 0,09% y el 0,14%, aunque no se dispone de datos fiables sobre su eficacia comparada a
los anticonceptivos hormonales, ni sobre su seguridad. La recomendacion sobre el uso del
DIU de cobre en anticoncepcion de urgencia toma como referencias los criterios de elegi-
bilidad de la OMS (4), en los que se puede considerar su uso hasta 5 dias después del coito
sin proteccion o posteriormente cuando se puede estimar la fecha de ovulacidn, si no han
transcurrido mds de 5 dias desde esta fecha.

Las recomendaciones recogen las consideraciones reflejadas en la ficha técnica de los
productos y las diferentes recomendaciones disponibles. Por otra parte, la Estrategia de
Salud Sexual y Reproductiva del SNS pone de manifiesto que no existe un protocolo
comun para el Sistema Nacional de Salud que establezca las condiciones de la prestacion
de la anticoncepcién de urgencia en los servicios de salud, lo que implica fuentes potencia-
les de inequidad en la accesibilidad (MSPS 2011). En este sentido, es necesario comentar
que en Espaifia puede accederse a la anticoncepcién de urgencia sin receta médica a través
de todas las oficinas de farmacia.
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Recomendaciones

Buena
prdctica
clinica

Es necesario informar a las mujeres que realizan una consulta de anticon-
cepcidn de urgencia sobre las opciones de anticoncepcién de urgencia dispo-
nibles, de la mejor efectividad del DIU de cobre sobre los métodos orales, y
de la limitacion en la efectividad dependiendo del tiempo transcurrido desde
la relacién coital sin proteccion.

Fuerte

En aquellas situaciones en las que se decida insertar un DIU de cobre como
anticoncepcion de urgencia, debe insertarse en las 120 horas (5 dias) de ha-
ber mantenido relaciones coitales sin proteccion o haberse producido un
fallo del anticonceptivo utilizado. En el caso que pueda estimarse la fecha de
ovulacion, el dispositivo puede insertarse mads tarde, siempre que no hayan
transcurrido 5 dias tras esta fecha.

Fuerte

En aquellas situaciones en las que se decida utilizar un método oral como
anticoncepcién de urgencia (acetato de ulipistral 30 mg o levonorgestrel
1,5 mg), se recomienda administrar el tratamiento lo antes posible después
de haber mantenido relaciones coitales sin proteccion o haberse producido
un fallo del anticonceptivo utilizado (antes de las 120 horas (5 dias) en el
caso del acetato de ulipristal o de las 72 horas (3 dias) en el caso del levon-
orgestrel).

Fuerte

En aquellas situaciones en las que se decida utilizar un método oral como
anticoncepcion de urgencia, se recomienda administrar de nuevo el anti-
conceptivo si se producen vomitos en las tres horas siguientes a la toma del
comprimido.

Buena
prdctica
clinica

Se sugiere la elaboracion de protocolos para la provision y manejo de la
anticoncepcion de urgencia que garantice la accesibilidad a las mujeres que
la necesiten.
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6.

Manejo clinico de los métodos
anticonceptivos

Preguntas a responder:

(Cudles son los requisitos previos para la prescripcion de un anticonceptivo hor-
monal?

(Cudles son los controles necesarios para el seguimiento de un anticonceptivo
hormonal?

( Cudles son los requisitos previos para la insercién de un dispositivo intrauteri-
no?

(Cudles son los controles necesarios para el seguimiento en usuarias de un dis-
positivo intrauterino?

(Coémo se manejan los sangrados derivados del uso de anticoncepcion?
(Coémo se manejan los olvidos de las pildoras combinadas y de solo gestdgeno?

(Cudl debe ser el manejo de la anticoncepciéon hormonal en caso de interaccién
medicamentosa?

. Se debe utilizar la profilaxis antibidtica en alguna circunstancia en la insercién
de un DIU?

(Es til el uso de misoprostol para facilitar la insercion de un DIU?

6.1. Consideraciones previas

6.1.1. Requisitos previos para la prescripcion de un
anticonceptivo hormonal y dispositivos intrauterinos

Una revisién sistemaética evalud los resultados derivados de la exploracion fisica previa a
la prescripcion de anticonceptivos hormonales (66), focalizando en la exploracién mama-
ria y pélvica. Los mismos autores realizaron una revision sistemdtica para determinar si es
necesario medir la presion arterial durante la exploracion previa a la prescripcion de un
anticonceptivo hormonal (67), y otra focalizada en la necesidad de realizar pruebas de la-
boratorio antes de iniciar el tratamiento con un anticonceptivo (68). Se han valorado estas
revisiones, asi como los estudios mas relevantes incluidos en éstas.
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6.1.1.1. Exploracioén fisica y pruebas de laboratorio

6.1.1.1.1. Toma de presion arterial

Una revisién (67) incluyo los resultados de tres estudios de casos y contro-
les que incluyeron usuarias de anticonceptivos hormonales orales combi-
nados (68-70), y focalizaron el andlisis en el riesgo de infarto de miocardio
(69 - 71), e ictus isquémico (69, 70) o hemorragico (70). En dos estudios se
compararon directamente los resultados de las mujeres a las que se les ha-
bia tomado la presion arterial con las que no (70, 71) y en el otro se contras-
taron los datos de las mujeres a las que se habia tomado la presion arterial y
a las que no, dependiendo de si eran usuarias de anticonceptivos o no (69).

En uno de los estudios el riesgo de infarto de miocardio fue mayor en Calidad
aquellas mujeres en las que no se habia medido la presion arterial antes baja

de iniciar el uso de un anticonceptivo oral combinado en todos los anélisis

de subgrupos que se realizaron (OR 9,47; IC95% 3,72 a 24,1), aunque los
intervalos de confianza se solapaban con los estimadores del efecto para

las mujeres a las que si se les habia tomado la presién arterial (OR 2,60;

1C95% 1,15 a 5,89) (69).

El riesgo fue mayor en las mujeres a las que no se les habia tomado la
presion arterial cuando se estratificé por edad, la dosis de estrégeno o el
tabaquismo. El mayor impacto se observé en las mujeres europeas a las
que no se les tomo la presion arterial y eran fumadoras (OR 71,4; IC95%
16,5 a 309).

El estudio Transnational Study también mostré un mayor riesgo de infarto
de miocardio entre las usuarias de anticonceptivos orales combinados a las
que no se habia tomado la presion arterial (OR 1,81; 1C95% 1,20 a 2,73)
(70). El estudio MICA tuvo resultados similares pero no mostro diferencias
estadisticamente significativas entre las mujeres dependiendo de la medida
de la presion arterial (OR 2,07; 1C95% 0,81 a 5,30).

En el estudio de WHO también se observé un mayor riesgo de ictus isqué-
mico en aquellas usuarias de anticonceptivos orales combinados sin una
toma de presion arterial antes de iniciar el tratamiento (OR 3,90; IC95%
1,83 a 8,33), aunque los intervalos de confianza se solaparon con los del
estimador de las mujeres a las que se les habia realizado esta exploracion
(OR 2,26; 1C95% 1,12 a 4,55) (69). Este aumento de riesgo también se ob-
servo en el estudio Transnational Study. En el caso del ictus hemorragico
ninguno de los estudios mostré ninguna asociacion.
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6.1.1.1.2. Exploracion mamaria y pélvica

Una revision sistemdtica no identificé estudios que valoraran la utilidad
de la exploracién mamaria antes de la prescripcion de un anticonceptivo
hormonal (66). Los autores comentan que el resultado de la exploracion
mamaria en este contexto es incierto dado que la proporcién de casos de
cadncer de mama que se diagnostican en las mujeres en edad reproducti-
va es baja. En un estudio que evalué la prevalencia de patologia mamaria
en mujeres a las que se les realizaba de manera rutinaria una exploraciéon
mamaria en un centro de planificacion familiar, mostré que entre mas de
13.000 mujeres evaluadas en un periodo de 5 afios, solamente se detectd en
12 mujeres un tumor invasivo, de las que ninguna era menor de 35 afios y la
mayoria era mayor de 40 afios (72).

Por otro lado, una revision sistematica Cochrane ha mostrado que el auto-
examen o examen clinico de la mama no aportan ningin beneficio como
métodos de cribado para un diagndstico precoz del cancer de mama (73).
La revision incluyé un ensayo de base poblacional en el que se combinaba
la exploracion mamaria con el autoexamen, aunque el estudio se suspendié
debido a la falta de cumplimiento con el seguimiento.

Dos estudios de cohorte retrospectivos compararon los resultados de dos
programas en los que se prescribia un anticonceptivo oral combinado sin
haber realizado una exploracion pélvica previa con los resultados de un
grupo de mujeres a las que se les habia realizado una exploracién pélvica
(74, 75). Se valor6 la incidencia de ITS, o la tasa de resultados de una cito-
logia vaginal anormales.

Un estudio evaluo los resultados de un programa en EEUU en el que ado-
lescentes (menores de 18 afios) en su primera visita de planificacion fa-
miliar podian retrasar la exploracion pélvica durante seis meses, periodo
durante el que recibian un método anticonceptivo. De las 390 adolescentes
que consultaron en el centro de salud, solamente se recabaron datos de 151
entre las que 40 retrasaron la exploracion y recibieron un anticonceptivo,
mientras que a 111 se les realizé la exploracion. La revision de las historias
clinicas de ambos grupos, no mostr¢é diferencias significativas en la inciden-
cia de gonorrea, clamidia, sifilis, o resultados anormales de una citologia
vaginal (74).

En el segundo estudio se compararon los resultados de 400 usuarias de an-
ticonceptivos que recibieron la prescripcién en un centro no sanitario con
las de 400 usuarias emparejadas por edad y raza que habian conseguido la
prescripcion en un centro sanitario (75). A la gran mayoria de éstas tltimas
se les habia realizado una exploracion pélvica como rutina en la consulta de
anticoncepcién. Los dos grupos comparados no mostraron diferencias en la
incidencia de ITS, resultados anormales en una citologia vaginal, la edad
temprana del primer coito, las multiples parejas sexuales o el tabaquismo
(considerados por los autores factores de riesgo de cancer de cérvix).
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6.1.1.1.3. Pruebas de laboratorio

Una revision sistemadtica evalia la necesidad de varias pruebas de laborato-
rio antes de iniciar el tratamiento con un anticonceptivo: nivel de glucosa,
perfil lipidico, funcién hepatica, citologia, y cribado de ITS y VIH (68).

Sobre el nivel de glucosa destaca el posible impacto de algunos anticon- Calidad
ceptivos hormonales en la tolerancia a la glucosa y la sensibilidad a la in- baja
sulina, como el caso del implante o inyectable de gestdgeno asociado a un
aumento del nivel de insulina y los niveles de glucosa (76) o la disminucién

del nivel de insulina y aumento de los niveles de glucosa en algunas mu-

jeres diabéticas usuarias del acetato de medroxiprogesterona (76, 77). En
mujeres con diabetes los anticonceptivos orales combinados han mostrado

un aumento de los niveles de glucemia en ayunas, sin repercutir en even-

tos mas graves (77). Una revisiéon Cochrane ha mostrado que el impacto

de los anticonceptivos hormonales en el metabolismo de la glucosa no es
clinicamente relevante, a pesar de las limitaciones de los estudios que han
evaluado este tema (78).

A pesar de que los criterios de elegibilidad para el uso de anticonceptivos
establecen algunas contraindicaciones para algunos métodos en mujeres
con determinadas complicaciones vasculares debidas a la diabetes (4), este
diagnostico deberia identificarse en una anamnesis y es poco probable que
justifique la realizacion de una prueba para determinar el nivel de glucosa.

Un estudio de cohorte mostré que las usuarias de anticonceptivos orales
combinados y de acetato de medroxiprogesterona pueden experimentar un
aumento de los niveles de triglicéridos, colesterol o de las lipoproteinas de
muy baja densidad, aunque la alteracion fue limitada en el tiempo y su im-
pacto clinico no es relevante (79). Por otro lado, una revision recoge datos
que muestran que la prevalencia de mujeres en edad fértil con hipercoles-
terolemia es baja (68). Como en el caso anterior, a pesar que los criterios de
elegibilidad para el uso de anticonceptivos contemplan alguna situacién en
la que deberia evitarse el uso de anticonceptivos hormonales combinados
en mujeres con hiperlipidemia (4), el cribado rutinario de esta alteracién
no parece estar justificado.

Una revision sistematica evalué el impacto de los anticonceptivos hormo-
nales en las usuarias con hepatitis o cirrosis hepatica (80), e incluy6 un es-
tudio que no mostré un efecto de los anticonceptivos orales sobre el curso
de la hepatitis aguda y otros cinco estudios que no mostraron un efecto de
estos anticonceptivos sobre la hepatitis crénica o la cirrosis hepética o su
progresion.

Otra revision de los mismos investigadores evalud el impacto de los anti-
conceptivos hormonales en las usuarias con tumores hepaticos (81). Nin-
guna de las dos series de casos incluidas en la revision mostré un impacto
de los anticonceptivos orales combinados (o de los anticonceptivos de s6lo
gestageno) en las lesiones hepaticas o su progresion.
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Es esperable que las mujeres con una patologia hepética aguda o crénica
muestren alguna sintomatologia o que ésta pueda identificarse en el trans-
curso de una anamnesis (68), por lo que el estudio rutinario de la funcién
hepatica no estaria justificado.

La mayoria de casos de cancer de cérvix aparecen entre los 35 y 50 afios,
con una incidencia anual de 34.000 casos y 16.000 muertes en la Unién
Europea, aunque es uno de los tumores que mejor se puede controlar con
programas de cribado (82). Se ha calculado que siguiendo la recomenda-
ciéon de realizar un cribado a nivel poblacional en un intervalo de entre
cada tres y cinco afios, la incidencia de cancer de cérvix podria disminuir
hasta en un 80% (83), sin dejar de lado, sin embargo, los retos para el siste-
ma sanitario que implantar este tipo de programas.

Aunque el uso prolongado de anticonceptivos hormonales es uno de los
factores de riesgo de cancer de cérvix (83, 84), y teniendo en cuenta que en
el estado espafiol hasta el 75% de las mujeres de entre 18 y 65 afios se han
realizado una citologia en los tltimos 3 afios (85), la realizacién rutinaria de
citologias en el momento de la consulta anticonceptiva no estaria indicada
(82), aunque puedan ser una oportunidad para valorar la adherencia a los
programas de cribado.

En cuanto a los dispositivos intrauterinos es necesario destacar que los
criterios de elegibilidad para el uso de anticonceptivos establecen algunas
contraindicaciones para las mujeres con cancer de cérvix (4).

En el caso de las mujeres con alto riesgo o con una ITS establecida y en
las mujeres con alto riesgo de VIH o con una infecciéon por VIH, existen
contraindicaciones para la insercion de dispositivos intrauterinos (4). En el
caso del VIH, aunque existen anticonceptivos indicados para las mujeres
con riesgo de VIH o con una infeccién por VIH, es importante aconsejar el
uso del preservativo de manera adicional.

Aunque no existen estudios que hayan comparado el riesgo de enferme-
dad inflamatoria pélvica (EIP) en mujeres con una ITS dependiendo de si
usaban un DIU o no, una revision sistematica valoré los resultados de seis
estudios observacionales en los que compararon los resultados de usuarias
de DIU de cobre dependiendo de si tenfan una ITS o no en el momento
de la insercion (86). Los estudios mostraron que las mujeres con clamidia o
gonorrea en el momento de la insercion del DIU tenian un mayor de ries-
go de EIP que las mujeres sin infeccidn, a pesar que el riesgo en términos
absolutos fue bajo en ambos grupos (entre 0y 5 de cada 100 en las mujeres
con ITS al inicio del estudio frente a 0 a 2 casos de cada 100 en las mujeres
sin ITS al inicio del estudio).
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En mujeres con un riesgo bajo de I'TS el uso de dispositivos intrauterinos se
asocia raramente a la EIP, por lo que seria suficiente que se incorporen en
la anamnesis aspectos relacionados con los habitos sexuales de las futuras
usuarias con el objetivo de descartar el riesgo de ITS, sin que sea necesario
realizar serologias de manera rutinaria. En caso de detectar signos o sinto-
mas de alguna ITS, es necesario realizar una serologia y esperar su resulta-
do, y no insertar un DIU hasta que se complete el tratamiento en caso de
un resultado positivo (157).

El documento de la OMS “Selected practice recomendations for contraceptive use”
(88) y adaptaciones posteriores (3) realizan una propuesta sencilla sobre las exploracio-
nes y pruebas necesarias antes de la prescripcion de anticonceptivos. Estas propuestas
no recomiendan la realizacién rutinaria de exploraciones o pruebas de laboratorio, con
alguna excepcion como la toma de presion arterial antes de prescribir un anticonceptivo
hormonal, o el examen pélvico antes de la inserciéon de un DIU. El Algoritmo 1 recoge
esta propuesta de exploraciones necesarias para la prescripcion de anticonceptivos.

6.1.1.2. Anamnesis y contenido de la visita previa a la prescripcién
de un anticonceptivo

Los requisitos previos a la prescripcion de un método anticonceptivo se centran en la
identificacion de factores de riesgo y a los antecedentes patoldgicos que contraindicarian
su uso, que permitirian aplicar los diferentes criterios de elegibilidad disponibles (4).

Por este motivo en el momento previo a la eleccion de un método anticonceptivo se
deberia realizar una anamnesis orientada a detectar factores de riesgo y antecedentes pa-
toldgicos, que segun algunas directrices deberia repetirse anualmente (89). Debe hacerse
hincapié en los antecedentes personales o familiares, la toma de medicamentos u otros
productos como remedios naturales, y la presencia de migrafia o factores de riesgo cardio-
vascular (8).

También se deberia facilitar la informacién adecuada sobre normas de uso, efectos
secundarios, riesgos y beneficios de los diferentes métodos (8). Por ltimo, cabe la posibi-
lidad de aprovechar la visita de la usuaria para realizar actividades preventivas y de pro-
mocion de la salud (informar sobre el cribado de cancer de cérvix y de mama, consejo
antitabaco, o promocion de habitos saludables) (8).

En la valoracion para la prescripcion de un anticonceptivo hormonal combinado (pil-
doras, parches y anillo vaginal) deberia valorarse: la edad, las caracteristicas de la mens-
truacion, la lactancia materna, el posparto (incluido el parto pre-término), la cefalea y
migrafia, los antecedentes de diabetes, hipertension, tabaquismo, obesidad, hiperlipide-
mias, enfermedad cardiaca isquémica o accidente cerebrovascular, trombosis venosa, neo-
plasia de mama, enfermedad autoinmune, enfermedad hepatica, enfermedad de la vesicu-
la biliar, trombofilias, infecciones de transmisién sexual, tuberculosis, enfermedad
cardiaca congénita y las valvulopatias (8).

En el caso de los anticonceptivos hormonales de s6lo progestdgenos debe evaluarse:
la edad, el sangrado menstrual, la lactancia materna, antecedentes de diabetes, hiperten-
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sion, trombosis venosa, enfermedad cardiaca isquémica o accidente cerebrovascular, hi-
perlipidemias, obesidad, neoplasia de mama, enfermedad de la vesicula biliar y colestasis,
enfermedad hepatica, enfermedad autoinmune, infecciones de transmision sexual (8).

Cuando se valore la insercion de un dispositivo liberador de levonorgestrel, con-
viene identificar a las mujeres con alto riesgo de ITS, y valorar la edad, el embarazo,
posparto, post-aborto, antecedente de embarazo ectdpico, sangrado abundante, enfer-
medad trofobldstica gestacional, cdncer de cérvix y endometrio, cavidad uterina distor-
sionada, enfermedad pélvica inflamatoria, infecciones de transmision sexual y tubercu-
losis pélvica (8).

De la evidencia a la recomendacidon

Resumen de la evidencia

Se ha observado un aumento del riesgo de infarto de miocardio y de ictus Calidad
isquémico en las mujeres a las que, antes de iniciar un tratamiento con baja
anticonceptivos orales combinados, no se realiza una comprobacién de su

presion arterial en comparacion con las mujeres a las que si se les realizaba

esta exploracion (67).

La realizacién de una exploracién mamaria o pélvica no aporta ningtin va- Calidad
lor a la valoracién de una mujer que desea iniciar un tratamiento con anti- muy baja
conceptivos (66).

A pesar de que determinados métodos de anticonceptivos hormonales Calidad
pueden producir alguna alteracién en mujeres con diabetes, hiperlipidemia baja

o problemas hepadticos, el cribado rutinario de estos problemas de salud

aporta poco valor antes del inicio de la prescripcion de un anticonceptivo,

siendo méas adecuado la exploracion de estos aspectos en la anamnesis (68).

Existen situaciones en las que se contraindica el uso de un DIU en mujeres
con cancer de cérvix, o con una alta sospecha de infeccion de transmision
sexual, o que tienen una ITS establecida o una infeccién por VIH (en un
estadio avanzado en el momento de la insercién) (4).

Calidad de la evidencia
La calidad global es baja.

Los estudios que han valorado el valor de la exploracién pélvica fueron retrospecti-
vos y no controlados. Ademads mostraron graves limitaciones en su disefio (como la medida
no controlada del desenlace de interés (75)) o ejecucion (sesgo de desgaste (74)), por lo
que la calidad de la evidencia se ha considerado muy baja. Para la medicion de lipidos y la
funcién hepdtica se ha bajado la calidad de la evidencia por disponer de estudios observa-
cionales no controlados con una muestra limitada.

GUIA DE PRACTICA CLINICA DE ANTICONCEPCION HORMONAL E INTRAUTERINA 71



La calidad de la evidencia para los estudios sobre el impacto de medir o no la pre-
sion arterial antes de iniciar el tratamiento anticonceptivo es baja, por basarse en estu-
dios de casos y controles con resultados que muestran una cierta imprevision en sus es-
timadores (69).

La calidad de la evidencia para el impacto de los anticonceptivos sobre el metabolis-
mo de la glucosa es baja, debido a la amplia variabilidad entre los estudios disponibles, la
limitada muestra de muchos de ellos y las limitaciones en el reporte de sus resultados (78).

En ninguno de los casos se ha podido considerar aumentar la calidad de la evidencia;
en este caso no se presentan tablas de evidencia GRADE.

Valores y preferencias de las usuarias

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

Las recomendaciones en este apartado se dirigen a la identificacion de factores de riesgo
que determinen la contraindicacion de algin método anticonceptivo, intentando evitar
pruebas de poco valor que retrasen la prescripcion de métodos eficaces y seguros.

Balance beneficio/riesgo

La toma de presion arterial ha mostrado consistentemente tener un impacto en las usua-
rias de anticonceptivos hormonales combinados. Aunque la medida del IMC no es impres-
cindible en la decisién de cudl puede ser el anticonceptivo mas adecuado (reconociendo
que puede contraindicar en alguna ocasion), su medida y monitorizaciéon puede servir para
futuras referencias.

Uso de recursos y costes

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Justificacion

Ver apartados de balance entre beneficio, riesgos, y cargas de las intervenciones.
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Recomendaciones

Antes de prescribir un determinado anticonceptivo se sugiere realizar una

Buena historia clinica que incluya una anamnesis detallada para identificar a mu-
prdctica | jeres con factores de riesgo y antecedentes patoldgicos que contraindiquen
clinica su uso, de acuerdo con los diferentes criterios de elegibilidad disponibles

(consultar Algoritmo 1).

Antes de prescribir un anticonceptivo hormonal combinado o un inyectable
Fuerte de solo gestdgenos se recomienda tomar la presion arterial y calcular el indi-
ce de masa corporal (consultar Algoritmo 1).

Se sugiere no realizar de manera rutinaria una exploracion ginecoldgica ni
Débil mamaria, o una citologia, antes de prescribir un anticonceptivo (consultar
Algoritmo 1).

6.2. Controles necesarios para el seguimiento de
usuarias de anticonceptivos hormonales e
intrauterinos

6.2.1. Controles necesarios para el seguimiento en
usuarias de anticonceptivos hormonales y DIU

Una revision sistemdtica de estudios controlados ((90); fecha de buisqueda mayo 2012)
valoré si las visitas de seguimiento tras el inicio de un método anticonceptivo mejora su
uso correcto y su continuidad de uso. La revision sistemadtica identificé cuatro estudios
sobre el impacto en la continuidad y el uso correcto de los anticonceptivos de controles
programados o controles telefénicos. Dos de los estudios valoraron el efecto de visitas
programadas tras la insercién de un DIU en la continuacién con el método, valorado en
términos de extracciones o expulsiones del dispositivo. En una cohorte prospectiva se
compararon los resultados de 280 mujeres que tras la inserciéon de un DIU, seguian dos
frecuencias de visitas diferentes, tras un cambio organizativo en el centro sanitario en el
que fueron atendidas las usuarias: 199 tuvieron un control a las 6 semanas de la insercién,
alos 3, 6 y doce meses, y posteriormente anualmente, mientras que el resto de 81 mujeres
tuvieron un control a los 6 meses tras la inserciéon y posteriormente anualmente (91).
Mientras que en la primera parte del estudio el porcentaje de DIU de cobre fue mayor que
el de levonorgestrel (75%), en la segunda parte la mayoria fueron usuarias del DIU de
levonorgestrel (63%). La revision también incluye los resultados de un ensayo clinico con-
trolado (con asignacién por alternancia) que evalué el impacto del momento en el que se
realizaba la primera visita de seguimiento en la continuidad de uso de un DIU. Se asigné
a las mujeres a una visita una semana tras la inserciéon del DIU (n: 175), dos semanas des-
pués (n: 126), o un mes después (n: 190) (92).

Otros dos ensayos clinicos valoraron una intervencién que incluia un programa de
controles telefénicos para mejorar el uso de una serie de anticonceptivos en adolescentes.
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En un ensayo clinico se valor6 un programa de controles telefénicos en el uso continuado
de anticonceptivos en un grupo de adolescentes (entre 12 y 17 afios) que asistieron a una
clinica de planificacion familiar (93). En este estudio norteamericano, 83 adolescentes re-
cibieron un apoyo periédico descrito como el seguimiento mediante dos a seis llamadas
telefonicas en las cuatro a seis semanas posteriores a la primera visita en la clinica (con un
seguimiento a los seis y 15 meses). Sus resultados se compararon con los de 201 adolescen-
tes que no recibieron el apoyo pero que tuvieron una entrevista de seguimiento a los seis
y 15 meses, y un dltimo grupo de 61 chicas que no recibieron el apoyo y solamente fueron
entrevistadas a los 15 meses. La mayoria de participantes usaron los anticonceptivos orales
(82%), seguidos de los preservativos (8%), diafragma (5%) y DIU (1%). Otro ensayo
clinico evalué un programa de seguimiento mediante llamadas telefonicas de 18 meses de
duracion en 805 adolescentes norteamericanas que visitaban una clinica de planificacion
familiar (94). Una persona con experiencia en planificacién familiar realizaba una llamada
mensual en los primeros seis meses a las participantes del grupo intervencion, y posterior-
mente una llamada cada dos meses en los seis tltimos meses del estudio. Las participantes
en el grupo control no recibian ninguna llamada y simplemente completaban las visitas de
seguimiento. Aunque el 75% de participantes completaron las visitas de seguimiento sola-
mente se completaron las nueve llamadas de seguimiento en el 30% de las participantes, y
solamente el 11% recibid seis llamadas o més.

Un estudio de cohorte mostrd que, durante el primer afio de uso, se extra- Calidad baja
jeron un menor nimero de DIU en las mujeres que tuvieron una mayor
frecuencia de visitas, que en las que tuvieron una frecuencia menor, sin que
la diferencia fuera estadisticamente significativa (14% frente a 24%; RR
0,6; IC95% 0,3 a 1,0) (91). Entre aquellas mujeres a las que se les extrajo
el DIU por razones médicas en los primeros 12 meses de uso, se observé
que el tiempo hasta la extraccion era mayor en las mujeres con una mayor
frecuencia de visitas independientemente del tipo de DIU usado (6,9 me-
ses frente a 2,1 meses). Dos de las mujeres que recibieron menos controles
tuvieron dos expulsiones del DIU inadvertidas (tasa de expulsion inadver-
tida del 0,27 por 100 mujeres afio; IC 95% 0,02 a 0,8), y las mujeres con
mds controles programados realizaron una proporcion mayor de visitas no
programadas (RR 1,6; 1C95% 1,03 a 2,4).

En el ensayo clinico que evalud la frecuencia de visitas tras la insercion de
un DIU (92) no present6 datos de significacion estadistica entre los grupos
de comparacién. Al final del seguimiento del estudio la continuacién con
el uso del dispositivo fue alta entre los grupos (visita a la primera semana
tras la insercién 73,8%; visita tras dos semanas 75,9%; visita tras un mes
83,5%). El cumplimiento de las participantes con las visitas de seguimiento
no fue bueno dado que la mitad de las mujeres no asistian a las visitas pro-
gramadas en la fecha correcta (visita a la primera semana tras la insercion
50%; visita tras dos semanas 40%; visita tras un mes 46%), y en un alto
porcentaje el seguimiento debia realizarse en casa ya que las mujeres no
asistian a la clinica (visita a la primera semana tras la insercién 5%; visita
tras dos semanas 31 %; visita tras un mes 69%).
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En el ensayo de los controles telefénicos a adolescentes (93) el porcentaje
de participantes que utilizaron los contraceptivos de manera ininterrum-
pida fue moderado (40,7% en el grupo de controles telefénicos frente a
47,6% en las que no recibieron el control). El porcentaje de embarazo fue
bajo entre las participantes que recibieron al menos una llamada durante
su participacion en el estudio (65) en comparacién con las chicas que pese a
ser aleatorizadas al grupo de control telefénico, no recibieron al menos una
llamada (29%). Este tltimo porcentaje fue mayor incluso que en las chicas
que habfian sido aleatorizadas al grupo que no recibié ninguna intervencion
(14%). Los autores del estudio no presentaron pruebas estadisticas para
interpretar esta diferencia entre los grupos, aunque comentaron que las
diferencias no fueron significativas.

El segundo ensayo clinico que evalué un programa de controles telefénicos
a adolescentes (94) no mostré diferencias entre los grupos en el porcentaje
de adolescentes que habian usado un método anticonceptivo durante la
ultima relacion sexual. En el caso de las usuarias de anticonceptivos hor-
monales el porcentaje de uso durante la dltima relacién sexual fue el mis-
mo a los 6 (44%), 12 (43%) y 18 meses de seguimiento (43%). Aunque los
autores describieron que el 25% del total de participantes en el ensayo se
quedaron embarazadas, no se ofrecieron datos desagregados para compa-
rar el porcentaje en cada uno de los grupos de interés.

Calidad baja

Una revision sistemética incluy6 estudios que valoraban la probabilidad de que una
mujer sana pudiera sufrir un problema de salud o experimentar un efecto adverso tras
iniciar un método anticonceptivo hormonal o intrauterino ((95), fecha de busqueda abril
de 2012). Los autores incluyeron estudios sobre la incidencia de hipertension, o un cambio
significativo en la presion arterial tras el inicio de un anticonceptivo hormonal combinado,
la incidencia de enfermedad inflamatoria pélvica tras la inserciéon de un DIU de cobre o
levonorgestrel, o el posible cambio en el peso tras el inicio del inyectable de acetato de

medroxiprogesterona.

Una revision identificé cinco estudios sobre el impacto de los anticoncep-
tivos orales en la hipertension (un ensayo clinico y cuatro cohortes), y no
encontraron estudios sobre el impacto del parche o el anillo (95). Uno de
los estudios de cohortes (96) no se ha considerado en el desarrollo de esta
pregunta clinica por su limitado tamafio de muestra.
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El ensayo clinico aleatorizé 704 mujeres a un anticonceptivo oral (100ug
levonorgestrel/20ug EE) o placebo durante seis meses (97). La proporcion
de mujeres con hipertension al final del estudio fue similar, con siete mu-
jeres en el grupo de anticonceptivos y 8 en el grupo de placebo con una
presion arterial >140 mmHg, y seis en el grupo de anticonceptivos frente a
8 en el grupo de placebo con una presiéon >90 mmHg. Aunque los autores
no describieron ninguna prueba estadistica para comprobar si las diferen-
cias entre los grupos fueron significativas, el andlisis de los resultados con
el software de distribucién libre RevMan v 5,3 (98) no mostré diferencias
entre los grupos (RR >160 mmHg 0,89; IC95% 0,33 a 2,43; RR >90 mmHg
0,76; IC95% 0,27 a 2,18).

En un estudio de cohortes prospectivo se valoré el impacto de los anti-
conceptivos orales en la presion arterial de 485 mujeres con una presion
arterial al inicio del estudio inferior a 140/90 mmHg (99). Tras un afio de
seguimiento la presion arterial aumento significativamente en las usuarias
de anticonceptivos orales. Las 137 usuarias de un anticonceptivo oral con
levonorgestrel experimentaron un aumento de 6,4 mmHg en la presion sis-
tolica y 2,7 mmHg en la diastdlica. Este aumento significativo también se
observo en las 91 mujeres que tomaban un anticonceptivo con diacetato de
etinodiol (aumento de 6,2 mmHg sistélica y 3,0 mmHg diastélica). Las 143
usuarias de DIU solamente experimentaron una reduccion significativa de
la presion diastdlica de 5,3 mmHg, sin cambios en la sistdlica. Las usuarias
de anticonceptivos de s6lo gestdgeno no mostraron un cambio significativo.

Un estudio de cohortes posterior no mostrd cambios en la presion arterial
estadisticamente significativos durante un afio de seguimiento entre 98 usua-
rias de un DIU y dos grupos de 181 usuarias de dos preparados hormona-
les combinados (300ug progestageno/30ug EE o 500ug progestageno/35ug
EE) (100).

Un estudio de cohortes prospectivo en 500 mujeres chinas mostré un ma-
yor incremento hasta las 48 semanas, ajustado al nivel de presion arterial
al inicio del estudio, en la presion arterial diastdlica en las usuarias de anti-
conceptivos orales comparado con las usuarias de DIU (101). Las diferen-
cias en las mediciones entre ambas usuarias oscilaron entre los 1,8 mmHg a
las 12 semanas y los 2,3 mmHg a las 36 semanas. Los cambios en la presion
sistélica no mostraron diferencias significativas entre las usuarias de anti-
conceptivos orales y DIU. En las usuarias del implante no se detectaron
cambios relevantes.

Una revision sistemadtica identificd cuatro estudios que valoraron la incidencia de
enfermedad inflamatoria pélvica (EIP) hasta los 8 afios tras la insercién de un DIU de
cobre, comparada con la de otros anticonceptivos (95). Para esta pregunta clinica sola-
mente se han valorado los ensayos clinicos incluidos en la revisién (102, 103, 104). Ningu-
no de los estudios valorados en la revision valoré este desenlace en los DIU de levonor-
gestrel en comparacion a otro tipo de anticonceptivo.
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Un estudio realiz6é un andlisis combinado de 12 ensayos clinicos que ofre-
cian datos sobre la incidencia de EIP hasta los 8 afios de seguimiento (102)
en 22.900 usuarias de DIU de cobre, liberadores de hormonas (ALZA T
IPCS) o anticonceptivos orales. La tasa acumulada de EIP no fue diferente
entre los dos tipos de DIU comparados (1,54 EIP por 1000 usuarias/afio en
los DIU Cu frente a 1,90 EIP por 1000 usuarias/afio en los DIU liberadores
de hormonas). No hubo diferencias significativas en el riesgo de EIP entre
ambos tipos de DIU (RR 0,78; IC95% 0,38 a 1,64).

Un ensayo clinico comparé la tasa de EIP en 1509 mujeres que fueron alea-
torizadas a usar un DIU de levonorgestrel (DIU LNG 20; 755 mujeres) o
un DIU de cobre (Copper T 380Ag; 754 mujeres) (103, 105, 106).

El estudio no identificé una diferencia significativa en la tasa acumulada
de expulsiones del DIU debido a EIP. A los 12 meses de seguimiento la
tasa acumulada de expulsiones en el grupo del DIU LNG fue de 1,6 por
100 usuarias/afio frente a 1,3 por 100 usuarias/afio en el grupo de DIU Cu
(103). A los 25 meses las tasas acumuladas de expulsion por EIP fue similar
(1,3 por 100 usuarias/afio en DIU LNG frente a 1,5 en DIU Cu), resultado
que se observo durante los siete afios de seguimiento del estudio (105, 106).

Otro ensayo clinico compard la incidencia de EIP en 185 mujeres aleatori-
zadas a un DIU de cobre (Copper T 380Ag) y en 183 aleatorizadas a ace-
tato de medroxiprogesterona (DMPA) (104). No se observaron diferencias
en la incidencia de EIP entre ambos métodos anticonceptivos, indepen-
dientemente de los criterios diagnoésticos utilizados (RR con criterios CDC
1,06; IC95% 0,53 a 2,13; RR con criterios Hagar 1,24; IC95% 0,34 a 4,53).

Calidad
moderada

Finalmente, la revision sistemética de Steenland 2013 (95) incluy6 dos estudios obser-

vacionales sobre el cambio en el peso tras el inicio del inyectable de DMPA.

Un primer estudio en una cohorte de usuarias de DMPA valor6 si una ga-
nancia de peso relevante en los primeros meses de uso del anticonceptivo
(>5% sobre el peso al inicio del estudio) podia ser predictiva de una ganan-
cia excesiva de peso con el uso continuado del método (107). El estudio
comparo la progresion en la ganancia de peso entre 51 mujeres que gana-
ron >5% del peso inicial en los seis primeros meses de uso del anticoncep-
tivo frente a 144 mujeres que durante estos primeros meses habian ganado
<5% del peso inicial.
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La ganancia media de peso fue significativamente superior en las mujeres
con una ganancia inicial mayor a los 12 (8,04 kg frente a 0,63 kg), 24 (10,86
kg frente a 1,48 kg), y 36 meses de seguimiento (11,08 kg frente a 2,49 kg)
(P <0,001). A los 36 meses de seguimiento las mujeres con una ganancia ini-
cial de peso relevante ganaron alrededor de 7 kg mas que las mujeres con
una ganancia de peso mds progresiva. Esta ganancia inicial de peso, frente
a la ganancia mas moderada del grupo control, fue uno de los principales
factores predictores de una ganancia de peso relevante a los 36 meses de
uso del DMPA.

Elsegundo estudio de cohortes se disefi¢ con el mismo objetivo de compro-
bar si una ganancia de peso relevante inicial podia predecir una ganancia
excesiva de peso con el uso excesivo del método anticonceptivo en 97 ado-
lescentes norteamericanas (108).

Las 77 usuarias que tuvieron una ganancia de peso moderado en los seis
primeros meses de uso del DMPA apenas variaron su IMC (media de 23,4
a 23,3), mientras que en el otro grupo el aumento en el IMC fue considera-
ble (media de 24,5 a 26,6). A partir de ese momento el incremento de IMC
fue significativamente superior en las adolescentes con un aumento de peso
inicial considerable que en las que experimentaron un aumento mas mode-
rado a los 12 (media de 28,7 frente a 24,2) y los 18 meses de uso (media de
32,1 frente a 25,7).

De la evidencia a la recomendacidon

Resumen de la evidencia

Los datos sobre el impacto de las visitas de seguimiento en el uso correcto Calidad
y continuado de los anticonceptivos hormonales y DIU son limitados (90). baja
Un estudio observacional no mostré diferencias significativas en el nlimero

de extracciones de un DIU dependiendo de la frecuencia de las visitas de
seguimiento, aunque el tiempo hasta la extraccion fue mayor a mayor nu-

mero de visitas realizadas (91). Por otro lado, los ensayos que han evaluado

un seguimiento telefénico en usuarias adolescentes de anticonceptivos, no

han mostrado mejores resultados de uso que en las usuarias que no recibian

el seguimiento (93, 94).

Los datos sobre el impacto sobre la presion arterial tras el inicio de un an- Calidad
ticonceptivo hormonal oral son inconsistentes (90). En un ensayo clinico baja

se diagnosticé hipertension en alrededor del 2% de usuarias de un anti-
conceptivo oral, sin que la proporcion fuera estadisticamente superior a

la de las mujeres que tomaron placebo (97). Dos estudios observacionales
mostraron un incremento significativo de la presion arterial, en usuarias de
anticonceptivos orales (99, 101), mientras que otro estudio no mostré estos
resultados (100). Los DIU no han mostrado una alteracién de la presion

arterial relevante en los estudios valorados.

78 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



No se han observado diferencias relevantes en la incidencia de EIP entre Calidad
las usuarias de diferentes tipos de DIU (de cobre o liberador de hormonas), moderada
ni al compararla con las usuarias de DMPA o anticonceptivos orales (95).

Dos estudios observacionales han mostrado que las usuarias de DMPA que Calidad
tienen una ganancia rapida de peso en los primeros seis meses de uso (>5%  baja
del peso antes de iniciar el tratamiento), experimentan posteriormente una

ganancia de peso e IMC mayor que las usuarias que en los primeros meses
experimentan una ganancia de peso moderada (107, 108).

Calidad de la evidencia

La calidad global es baja.

Globalmente los datos de los diferentes estudios recopilados para el desarrollo de
esta pregunta clinica permiten realizar asunciones indirectas para la formulacién de las
recomendaciones. En ningtin caso se han identificado estudios controlados que evalien de
manera directa el nimero de controles mds adecuados para los diferentes métodos anti-
conceptivos, o cudles son las pruebas que aportan un mayor valor a estos controles.

En el caso de los estudios que han evaluado la frecuencia de visitas o intervenciones
especificas de seguimiento sobre el uso de anticonceptivos, la calidad de la evidencia se
considera baja por las limitaciones en el disefio de los estudios y la falta de aplicabilidad de
sus resultados. No se han identificado estudios que evalien programas especificos, compa-
rando por ejemplo diferentes frecuencias de visitas. Los estudios que han evaluado inter-
venciones en usuarias de DIU fueron un estudio observacional (91) y un ensayo clinico
que asigno a las participantes por alternancia y que no comparé los resultados estadistica-
mente (92). Los ensayos clinicos sobre seguimiento telefonico no presentaron datos desa-
gregados que permitieran valorar el impacto de la intervencién en las usuarias de método
concreto (93), o implantaron la intervencién de manera deficiente, completando el proto-
colo de estudio solamente en el 30% de las partipantes (94).

En el caso de los estudios sobre los posibles efectos indeseables tras el inicio de un
método anticonceptivo, la calidad de la evidencia se considera moderada para el riesgo de
EIP y baja para el riesgo de un aumento de la presion arterial y el peso. Los métodos an-
ticonceptivos evaluados en los estudios sobre la incidencia de EIP en usuarias de DIU
pueden haber quedado obsoletos por lo que la calidad de la evidencia estaria afectada por
la naturaleza indirecta de los resultados de estos estudios. Por lo que respecta a los estu-
dios que han aportado datos para el aumento de la presion arterial o la ganancia de peso
relacionada con el uso de DMPA, en su mayoria son estudios observacionales que o bien
no son controlados, o no ofrecen garantias de haber controlado adecuadamente los prin-
cipales factores de confusion.

Valores y preferencias de las usuarias

Las participantes en el estudio CHOICE identificaron los atributos mds importantes para
la eleccién de un determinado anticonceptivo (109). Estos fueron la eficacia, la seguri-
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dad, la asequibilidad del método, su duracidn, y la posibilidad de olvidar el método. En
este sentido, una revision sistematica sobre los aspectos méds comunes incluidos en las
herramientas de decisiéon compartida en anticoncepcion y en los estudios que evaltian las
preferencias de las usuarias de anticonceptivos, mostré que los aspectos relacionados con
la seguridad eran los més destacados (37). Estos aspectos pueden ser relevantes para ex-
plorar la satisfaccion con el uso de un determinado método en las visitas de control.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

La revision sistemadtica sobre el nimero de visitas y su impacto en el uso y continuidad de
los anticonceptivos no identifico estudios aplicables de manera directa a la pregunta clini-
ca de interés. De manera indirecta un estudio observacional mostré que una mayor fre-
cuencia de visitas no tenia un impacto en el nimero de extracciones de DIU, aunque el
tiempo hasta la extraccién era mayor en comparacion con una frecuencia menor (91). Un
ensayo clinico con alto riesgo de sesgo no mostré mejores resultados dependiendo del
momento en el que se realizaba la primera visita tras la inserciéon de un DIU (92). Los
ensayos que han evaluado programas de seguimiento tampoco han mostrado un beneficio
relevante en el uso de los anticonceptivos (93, 94).

A pesar de la ausencia de estudios que permitan determinar la frecuencia més ade-
cuada para los controles en la anticoncepcion, existen multiples documentos que estable-
cen por consenso la periodicidad de las visitas de control. En nuestro entorno, la Sociedad
Espaiiola de Contracepcion establecié un consenso en este sentido (8). El documento se
adhiere a las recomendaciones recogidas en los criterios de elegibilidad de la OMS que
establece que en mujeres sin factores de riesgo se debe realizar una primera visita a los tres
meses tras el inicio de un tratamiento hormonal combinado (oral, anillo o parche) o de
solo gestdgeno, o a las 3-6 semanas de la insercion en el caso del DIU-LNG. Tras la prime-
ra visita recomienda controles anuales en las usuarias de anticonceptivos combinados, y
siempre que sea necesario a solicitud de la mujer. El documento también identificé moti-
vos para orientar la retirada del método. En el caso de un anticonceptivo hormonal com-
binado se identifican la edad (50 afios), caracteristicas del sangrado menstrual, hébito ta-
béaquico, IMC >35, aparicion de cefalea o migrafia, complicaciones asociadas a la diabetes,
hipertension arterial, enfermedad cardiaca isquémica o accidente cerebrovascular, trom-
bosis venosa, diagndstico de cdncer de mama, lupus eritematoso sistémico, enfermedad
hepatica o de la vesicula biliar, VIH o sida, tuberculosis, valvulopatia complicada, cirugia
mayor con inmovilizacién prolongada. Ademds es necesario revisar si la usuaria esta reci-
biendo un tratamiento con firmacos inductores enzimaticos. En el caso de los anticoncep-
tivos de solo gestdgeno se identifican la certeza de menopausia, caracteristicas del sangra-
do menstrual, diagnostico de diabetes, hipertension, trombosis venosa profunda,
enfermedad cardiaca isquémica o accidente cerebrovascular, cincer de mama, enferme-
dad hepadtica, enfermedad autoinmune o infecciones de transmision sexual. Para orientar
la retirada de un dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel, ademas de los aspec-
tos anteriores se deben evaluar sintomas sugestivos de embarazo, alteraciones en el patréon
de sangrado, enfermedad trofobléstica gestacional, cdncer de cérvix y endometrio, enfer-
medad pélvica inflamatoria, infecciones de trasmision sexual o tuberculosis pélvica.
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Balance beneficio/riesgo

Los estudios recogidos en la revision sobre los efectos indeseados que pueden aparecer
tras el inicio de uso de un método anticonceptivo son poco concluyentes. Un ensayo
mostré una tasa de diagndsticos de hipertension de solo el 2% en usuarias de anticoncep-
tivos orales, sin que la diferencia fuera significativa al compararla con placebo (97). Por
otro lado, los estudios que han mostrado un aumento significativo en la presion arterial
han mostrado valores al final del estudio que estan por debajo de los niveles de hiperten-
sion. Las diferencias en la toma de la presion en los estudios, alejada en ocasiones a la
préctica actual, pueden afectar la confianza en sus resultados. Por otro lado los estudios no
han mostrado una mayor incidencia de EIP entre los diferentes tipos de DIU, ni en com-
paracioén a otros tipos de anticonceptivo. Aunque las diferencias en el diagnoéstico de la
EIP puede restar fiabilidad a los resultados, el estudio que combind los resultados de 12
ensayos mostro que la incidencia acumulada de EIP es mayor en los 20 dias posteriores a
la insercién de un DIU (9,6 por 1000 usuarias/afio) que a largo plazo (1,38 por 1000 usua-
rias/afio a los 8 afios) (102). Dos estudios observacionales han mostrado resultados con-
sistentes que sugieren que una ganancia de >5% del peso inicial en los seis primeros
meses de uso del DMPA repercute posteriormente en una ganancia de peso continuada
(107, 108).

Uso de recursos y costes

No se han identificado evaluaciones econdmicas sobre la frecuencia de los controles de los
anticonceptivos hormonales o intrauterinos.

Justificacion

La informacién disponible en la literatura cientifica no permite formular una recomenda-
cién sobre como establecer la frecuencia de las visitas para el control de los anticoncep-
tivos hormonales e intrauterinos, pero tampoco existe ningtin dato que permita asegurar
que deban realizarse visitas de rutina.

Los resultados de la literatura aportan datos, aunque limitados, que permiten iden-
tificar algunos aspectos relacionados con los efectos indeseados o adversos derivados del
uso de los métodos anticonceptivos. Los cambios en la presion arterial y el peso, en las
usuarias de DMPA, parecen ser los dos aspectos que pueden tener un cierto impacto al
inicio del uso de un anticonceptivo. Por otro lado, los estudios sobre los atributos iden-
tificados por las usuarias como los mas relevantes para elegir un anticonceptivo, mues-
tran que la seguridad del método y los posibles efectos indeseados son alguno de los
aspectos mds importantes. Por este motivo, de manera similar a otras guias de practica
clinica, las recomendaciones formuladas en este apartado se dirigen a identificar aque-
llos aspectos més relevantes derivados del uso de un determinado método anticoncepti-
vo. Se ha graduado la fuerza de aquéllas recomendaciones en las que se dispone de datos
en la literatura.
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Recomendaciones

En el momento en que la mujer escoja un determinado método anticoncep-
B tivo, se sugiere informarla sobre la conveniencia de consultar cualquier efec-
uena . . . . . .
. to secundario u otros problemas derivados del método anticonceptivo o si
prdctica . . . g o -
lini desean cambiar el método. Las usuarias también deben recibir informacién
clinica o . o . . .
sobre los principales sintomas de alerta que permitan identificar situaciones
en las que deba considerarse una modificacion en el uso del anticonceptivo.
Buena Se sugiere una visita a los tres meses tras el inicio de un tratamiento hormo-
practica | nal combinado (oral, anillo o parche) o de s6lo gestdgeno, o a las 3-6 sema-
clinica nas de la insercion en el caso del DIU.
Buena .. . . . .
L. En las visitas de control, se sugiere comprobar cudl es su satisfaccion con el
prdctica . . .
. método y posibles problemas derivados de su uso.
clinica
Buena En las visitas de control, se sugiere explorar cualquier cambio en la historia
prdctica | clinica de la usuaria que pueda causar un cambio en los criterios de elegibi-
clinica lidad para el uso seguro de los anticonceptivos.
Se sugiere valorar cambios en el peso de la usuaria en cada visita de control
Débil y discutir esta circunstancia con la usuaria que pueda asociar un eventual
cambio en el peso con el método anticonceptivo hormonal.
Se sugiere realizar una medicion de la presion arterial en cada visita de con-
Débil trol de las usuarias de anticonceptivos hormonales combinados (pildora,
parche o anillo).

6.3. Manejo de las alteraciones del patron de
sangrado en anticoncepcion

6.3.1. Valoracion de las alteraciones del patréon de
sangrado en usuarias de anticonceptivos
hormonales y DIU

El uso de anticonceptivos hormonales repercute en ocasiones en un cambio en el patron
de sangrado de las usuarias. Esto puede tener un impacto en el uso adecuado del anti-
conceptivo si el patrén de sangrado resulta insatisfactorio para la usuaria (110). Por este
motivo las usuarias de estos anticonceptivos deben ser informadas de esta circunstancia.
Teniendo en cuenta que los sangrados pueden ser frecuentes y prolongarse, por ejemplo,
hasta los tres primeros meses de uso en el caso de los anticonceptivos hormonales, es nece-
sario que antes de iniciar el tratamiento con un anticonceptivo y durante su uso se realice
una anamnesis dirigida a caracterizar el patrén de sangrado de las usuarias y a descartar
otras patologias.

La OMS establece unos criterios de definicion del patrén de sangrado aplicable a los
diferentes métodos anticonceptivos, utilizando periodos de referencia de 90 dias en lugar
de ciclos de 28 dias.
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Tipo de sangrado en periodos de referencia de 90 dias

Sangrado Tres episodios de sangrado o manchado de una duracién de cinco dias cada uno
regular

Amenorrea No hay sangrado

Sangrado Menos de dos episodios de sangrado 0 manchado

infrecuente

Sangrado Mas de cuatro episodios de sangrado o manchado

frecuente

Sangrado La diferencia entre el intervalo libre de sangrado mas corto y el mas largo es superior
irregular a 17 dias

Sangrado Al menos un episodio de sangrado o manchado de 10 dias o superior
prolongado

En la valoracion del patrén de sangrado se pueden explorar aspectos como la preocu-
pacion de las usuarias por los sangrados no esperados, el tipo de sangrado y su patrén asi
como la comparacion con patrones anteriores, el tipo de anticonceptivo que se utiliza o se
desea utilizar, el empleo adecuado del anticonceptivo, otras circunstancias asociadas a
sangrados no esperados. También se han propuesto algunas situaciones en las que puede
ser necesario realizar una exploracidn ginecoldgica ante un sangrado no esperado: sospe-
cha de otras patologias, mujeres mayores de 45 afios, alto riesgo de I'TS, presencia de otra
sintomatologia como dolor, dispareunia o sangrado postcoital, o en portadoras de DIU en
las que se sospeche expulsion, infecciéon o perforacién (8, 111).

6.3.2. Tratamiento de las alteraciones del patron de
sangrado en usuarias de anticonceptivos
hormonales combinados en pauta extendida

Una revision sistematica ((112) fecha de busqueda enero de 2012) evalud las intervencio-
nes para el manejo de los sangrados en usuarias de anticonceptivos hormonales combina-
dos (pildora, parche o anillo).

En un ensayo abierto con 111 usuarias de anticonceptivos orales durante al menos 3
meses, se inicid un régimen anticonceptivo extendido de 168 dias de 3 mg de drospirenona
y 30ug de EE. Las mujeres que tuvieron un sangrado no esperado de mas de siete dias se
aleatorizaron a un periodo libre de hormonas de tres dias, o a continuar el régimen exten-
dido de anticonceptivos (113). Los mismos investigadores evaluaron el manejo de los san-
grados no esperados en las usuarias del anillo anticonceptivo (114). El estudio incluyé a 74
usuarias de anticonceptivos hormonales que iniciaron un tratamiento continuado de 6
meses con el anillo anticonceptivo. Al inicio del uso del anillo se aleatoriz6 a las usuarias
a un intervalo libre de hormonas de cuatro dias o a continuar con el ciclo cuando experi-
mentaban un sangrado o manchado durante al menos cinco dias.

Un ensayo doble ciego controlado con placebo evalué el impacto sobre los sangrados
no esperados de la doxiciclina en 66 mujeres que iniciaron un régimen extendido de anti-
conceptivos orales con levonorgestrel (115). Las mujeres debian tomar doxiciclina o pla-
cebo a partir del primer dia del sangrado durante cinco dias consecutivos. El tratamiento
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debia repetirse si las mujeres experimentaban un nuevo episodio de sangrado tras siete
dias de haber finalizado el primer tratamiento. Tras 84 dias (tres ciclos de 28 dias) las par-
ticipantes debian tomar un dltimo ciclo anticonceptivo pero sin tratamiento para los san-
grados.

En un ensayo las mujeres con un periodo libre de hormonas resolvieron con Calidad
mayor éxito el sangrado no esperado que las mujeres que continuaron con baja
el régimen extendido (17/30 (57%) frente a 1/33 (3%); P <0,0001) (113).

Las mujeres en el grupo que tuvieron un periodo libre de hormonas experi-
mentaron un incremento inicial del sangrado que disminuia de manera re-
levante al séptimo dia y desaparecia al dia 11; al final del estudio el patrén
de sangrado fue menor en el grupo de mujeres que tuvieron un intervalo
libre de hormonas que en el que sigui6 el régimen extendido.

En el ensayo del anillo (114), se registraron 50 sangrados o manchados en
las mujeres que realizaron un intervalo libre de hormonas y 58 en las que
realizaron el régimen continuo. A partir de los datos de un diario de sangra-
dos de las usuarias, se observé que las mujeres que realizaban un intervalo
libre de hormonas tenian un periodo mayor de ausencia de sangrado que
las mujeres del régimen continuo (media de 95 dias de ausencia de sangra-
do (rango de 92 a 97) frente a media de 89 dias (rango de 85 a 93); P =
0,016). Las diferencias en los dias con sangrado no fueron diferentes entre
los grupos. Cuando se compard el patrén de sangrado, las mujeres que rea-
lizaron un intervalo libre de hormonas experimentaron un incremento del
sangrado en los tres primeros dias tras la retirada del anillo, que disminuy6
al octavo dia, y al final del periodo de administracion, el registro sobre el
flujo fue inferior que en las mujeres que habian seguido con el anillo.

En el ensayo sobre la doxiciclina para el tratamiento de los sangrados no
esperados (115), los investigadores no mostraron diferencias con el place-
bo en el total de dias con sangrado o manchado (23,1 dias (EE 2,2) frente
a 19,2 (EE 3,4): P = 0,32) o el total de dias de sangrado (8,7 dias (EE 2,2)
frente a 6,5 (EE 1,6): P = 0,63). La duracién de los sangrados entre ambos
grupos no fue diferente. Tampoco hubo diferencias en los dias de sangrado
durante el dltimo ciclo de anticonceptivos que las mujeres debian tomar sin
tratamiento para la alteracion del ciclo (3,2 dias (EE 0,9) frente a 2,9 (EE
1,0): P=0,57).

6.3.3. Tratamiento de las alteraciones del patron de
sangrado en usuarias de anticonceptivos de sélo
gestageno

Una revision sistematica Cochrane ((116) fecha de busqueda mayo de 2012) evalu6 las
intervenciones para el manejo de los sangrados en usuarias de anticonceptivos de sélo
gestageno.
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La revision incluy6 33 ensayos clinicos con un total de 3677 usuarias de anticoncepti-
vos incluidas. Doce de estos ensayos evaluaron tratamientos en usuarias del implante sub-
cutdneo de levonorgestrel y tres el de etonogestrel, tanto en nuevas usuarias como en
usuarias de hasta un afio. Otros doce ensayos evaluaron intervenciones en usuarias del
inyectable de acetato de medroxiprogesterona y otro en usuarias del implante subcutdneo
de levonorgestrel, con un periodo de uso de hasta 18 meses. Tres ensayos evaluaron inter-
venciones en usuarias de la pildora de s6lo gestageno. Finalmente dos ensayos evaluaron
intervenciones en nuevas usuarias del DIU de levonorgestrel.

Los ensayos evaluaron hasta 18 intervenciones, 14 de ellas para el manejo de los san-
grados no esperados. En siete ensayos se evalu6 el uso de estrégenos solos y en tres ensa-
yos mds se probaron combinaciones de estrogenos con gestageno. En dos ensayos se probd
el impacto de antiprogestagenos como la mifepristona, que se combinaron con un estroge-
no en dos ensayos mdas. En ocho ensayos se utilizaron antinflamatorios no esteroideos
(AINE) como intervencion terapéutica para el sangrado. Dos ensayos usaron vitamina E
y otros dos usaron 4cido tranexdmico. Cuatro ensayos evaluaron inhibidores de la matriz
de las metaloproteinasas (doxiciclina). Otra serie de intervenciones se evaluaron en un
solo ensayo cada una: anticonceptivos hormonales combinados con levonorgrestel, un ve-
notonico, una combinacion de vitamina E con un AINE, un modulador selectivo de los
receptores estrogénicos.

A pesar de que los ensayos tenian como desenlace de interés el tratamiento de los
episodios de sangrado, la medida del resultado fue muy variable entre los estudios inclui-
dos. Los ensayos también evaluaron la interrupcién del tratamiento anticonceptivo, los
efectos adversos derivados del tratamiento, o la insatisfaccién con el tratamiento. La va-
riabilidad en los estudios provocé que los autores de la revision pudieran combinar en
pocas ocasiones los resultados de los estudios incluidos, contribuyendo a la dificultad en la
interpretacion de los resultados. Dos tercios de los estudios incluidos en la revisién tuvie-
ron un riesgo de sesgo alto (por limitaciones en el encubrimiento de la asignacion o un
sesgo de desgaste importante) o no ofrecian suficiente informacién como para determinar
su riesgo de sesgo.

Los estudios que evaluaron el uso de estrégenos en el manejo de las altera- Calidad
ciones del ciclo en usuarias del implante subcutdneo de levonorgestrel o el baja
inyectable de acetato de medroxiprogesterona fueron inconsistentes. Los
estrégenos redujeron el sangrado irregular en usuarias del implante (2 en-

sayos; RR 0,43; 1C95% 0,30 a 0,61). Los resultados fueron similares en un

ensayo con usuarias del inyectable pero los datos del estudio no se pudie-

ron extraer correctamente para el andlisis en la revision de Abdel-Aleem

2013 (116). Sin embargo, el tratamiento también repercutié en una mayor

tasa de abandonos de los estudios por efectos adversos comparados con sus

controles (2 ensayos; RR 8,10; IC95% 1,04 a 63,40).
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En dos ensayos se evalud el tratamiento con anticonceptivos orales combina-
dos de levonorgestrel en usuarias de un implante subcutdneo de levonorges-
trel con sangrados. Los dos estudios describieron un efecto beneficioso del
anticonceptivo oral para parar el sangrado, aunque solamente se pudieron
analizar los datos de uno de ellos (RR 0,08; IC95% 0,03 a 0,24). No se obser-
varon problemas con los efectos adversos relevantes como en el caso de los
ensayos en los que se administraron estrégenos sélos. En un ensayo pequeiio
(46 mujeres) un anticonceptivo oral combinado también redujo los sangra-
dos en usuarias del inyectable de acetato de medroxiprogesterona (RR 0,38;
1C95% 0,19 a 0,73), que repercutio en un porcentaje menor de mujeres que
interrumpieron el tratamiento anticonceptivo (RR 0,60; IC 95% 0,40 a 0,88).

La mifepristona se utilizd parar tratar los sangrados en las usuarias de un
implante subcutdneo de levonorgestrel en un ensayo clinico que mostré una
reduccidn significativa de la duracion de los sangrados durante los seis pri-
meros meses de duracion del tratamiento (100 mujeres, DM 6,5 dias menos
de sangrado; IC 95% de 3 a 10 dias menos). El tratamiento con un inhibor
selectivo del receptor de progesterona también se mostrd beneficioso en el
tratamiento de los sangrados en usuarias del inyectable de acetato de me-
droxiprogesterona (1 ensayo), la pildora de sélo gestageno (1 ensayo) y el
DIU de levonorgestrel (1 ensayo). Sin embargo este tratamiento no se mos-
tré eficaz en un ensayo en el que se evalud su eficacia para el manejo de las
alteraciones del sangrado en usuarias del implante subcutdneo de etonoges-
trel, aunque cuando se afiadié un estrogeno a la mifepristona los resultados
sugirieron una reduccion de los episodios de sangrado (77 mujeres; RR 0,04;
1C95% 0,00 a 0,66). Los autores de la revision sistematica advierten que la
seguridad de este tratamiento necesita evaluarse con mads rigor.

Un ensayo con una muestra limitada (100 mujeres) evalué el tamoxifeno
para tratar las alteraciones del ciclo en usuarias del implante subcutdneo de
levonorgestrel mostrando una reduccion significativa de los sangrados (RR
0,41; IC95% 0,21 a 0,80) y de las mujeres que abandonaban el método an-
ticonceptivo por un sangrado (RR 0,22; IC95% 0,05 a 0,98) al compararlo
con placebo.
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Otros tratamientos han mostrado un efecto moderado en ensayos clinicos Calidad
pequeios, resultados que no se han confirmado en estudios mds robus- muy baja
tos, por lo que la aplicabilidad de los resultados debe tomarse con cautela

(116). Por ejemplo, mientras que la vitamina E redujo el nimero de dias

con sangrado en un estudio piloto en usuarias de un implante subcutaneo

de levonorgestrel, los resultados no se replicaron en un estudio posterior

con mayor tamafio muestral. Este mismo estudio tampoco confirmo los re-

sultados favorables observados con el tratamiento con AINES en un ensa-

yo clinico con ibuprofeno en 21 mujeres, uno sobre dcido mefendmico en

34 mujeres, otro sobre valdecoxib en 22 mujeres, o un dltimo ensayo sobre
naproxeno en 42 nuevas usuarias del DIU de levonorgestrel. Por dltimo, el

acido tranexdmico, la mifepristona combinada con un estrégeno y la doxi-

ciclina mostraron un mejor efecto que el placebo en la interrupcion de los
sangrados en tres estudios pequefios.

6.3.4. Tratamiento de las alteraciones del patron
de sangrado en usuarias de DIU de cobre

Una revision sistematica ((117) fecha de busqueda marzo de 2012) evalud las intervencio-
nes para el manejo de los sangrados en usuarias de DIU de cobre. La revision incluyé una
serie de estudios que estdn incluidos en una revisiéon Cochrane (118; actualizacion de la
busqueda en agosto de 2011). Se han recopilado los datos de esta dltima revision sistema-
tica ya que presenta los datos de una manera mds exhaustiva.

Una revisién incluyé ocho ensayos clinicos que evaluaron el efecto de diferentes
AINE de los que seis aportaron datos para el sangrado (118). Un ensayo en 48 usuarias de
DIU (34 de cobre) evalu6 una dosis diaria naproxeno de 1250mg dividida en varias tomas,
una dosis de 1 gr en el primer dia de tratamiento seguida de dosis diarias de 750 mg y pla-
cebo. En otro ensayo en 24 usuarias de DIU de cobre se compar6 un tratamiento con
desmopresina nasal durante cinco dias iniciado el primer dia de sangrado frente al 4cido
mefendmico de 1,5 gr diarios con la misma duracién. Un estudio comparé un tratamiento
de siete dias de indometacina 50 mg que empezaba el primer dia de sangrado frente a un
preparado natural herbal (baofuxin 16 gr). La indometacina también se compar6 con pla-
cebo en un ensayo cruzado en 15 mujeres. Otro ensayo de disefio cruzado en 28 mujeres
compar¢ suporfeno frente a placebo. Finalmente un ensayo en 31 mujeres compard con
placebo un tratamiento con acido tranexamico (4,5 g diarios durante cinco dias empezan-
do el primer dia de sangrado), o uno con diclofenaco (150 mg el primer dia de sangrado y
75 mg en los cuatro dias posteriores).

Una revision describe que el naproxeno frente al placebo reduce el san- Calidad
grado en usuarias de un DIU de cobre (pérdida de sangre pre-tratamiento: baja
127 mL; con naproxeno 1250 mg: 93 mL; con naproxeno 750 mg: 89 mL;

con placebo: 129 mL) (118). No se observaron efectos adversos relevantes.
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El 4cido mefendmico y la desmopresina nasal mostraron resultados simi-
lares con una reduccién similar del sangrado percibido por las mujeres
en relacion con el inicio del estudio (46% frente a 41%), con respuestas
al tratamiento variables y sin que se observaran efectos adversos graves
(3/12 mujeres tratadas con desmopresina aquejaron de insomnio y cefalea).
Grimes 2006 argumenta que los resultados del 4cido mefendmico pueden
ser mds favorables, teniendo en cuenta el mayor coste de la desmopresina
(118).

Un ensayo mostré que la indometacina conseguia una reduccién de los dias
de sangrado similar a las de un remedio natural (baofuxin) (media a 28,8
dias frente a 28,3 dias), asi como las ocasiones en las que las mujeres regis-
traban un sangrado (media de 3,4 frente a 3,3). La proporcion de mujeres
a las que se les extrajo el DIU por sangrado también fue similar (13 frente
a 12). El ensayo que comparé la indometacina con placebo mostré una re-
duccién del sangrado respecto al inicio del estudio del 57% (de 174,7 mL a
75,1 mL), sin observar efectos adversos notables.

El suprofeno consiguié una reduccién que las mujeres consideraron nota-
ble en 22/28 de las tratadas con este AINE, mientras que ninguna de las
mujeres tratadas con placebo percibi6 este cambio. Dos de las mujeres que
recibieron suprofeno sufrieron nduseas y cefaleas.

El 4cido tranexdmico mostré mejores resultados que el diclofenaco, con
una reduccién del sangrado del 50% y el 20% respectivamente. Mientras
que las usuarias del 4dcido tranexdmico reportaron problemas gastrointes-
tinales y cefaleas, las que tomaron diclofenaco reportaron fatiga, sequedad
labial, picores o edema (una de las mujeres abandon¢ el estudio por esta
causa).

De la evidencia a la recomendacion

Resumen de la evidencia

Un intervalo libre de hormonas breve (entre tres y cuatro dias) durante el Calidad
uso de anticonceptivos combinados orales o el anillo, reduce la frecuencia baja
de sangrados (113, 114).

La doxiciclina no ha mostrado un beneficio comparada con placebo en el Calidad
tratamiento de los sangrados en usuarias de anticonceptivos combinados baja
orales (115).

La literatura cientifica ha mostrado el beneficio de algunos tratamientos Calidad
para el manejo de las alteraciones del ciclo en las usuarias de anticoncepti- baja
vos de sOlo gestdgeno, aunque las limitaciones de los estudios disponibles
relacionados con las diferencias existentes entre ellos y su tamafio limitado

hacen que se desconozca el efecto de estos tratamientos a largo plazo y su
relevancia clinica (116).
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El andlisis de estos estudios han mostrado resultados variados, que podrian Calidad
sintetizarse de la siguiente manera: i) el tratamiento con estrogenos ha mos- baja
trado una reduccion de los dias con sangrados en las usuarias del implante y

el inyectable, aunque sus efectos adversos derivaron en los estudios en mas
abandonos; ii) este efecto también se ha observado con un anticonceptivo

oral combinado en usuarias del implante e inyectable; iii) la mifepristona

ha mostrado resultados inconsistentes en las usuarias del implante; iv) los
AINE han mostrado resultados muy variados en estudios pequefios; v) el
tamoxifeno ha mostrado un leve beneficio en usuarias del implante; vi) in-
tervenciones como el 4dcido tranexdmico, la combinacién de mifepristona

con un estrégeno o la doxiciclina han mostrado un efecto leve en estudios

con una muestra pequeiia (116). Es necesario destacar que alguno de estos
tratamientos no se encuentran disponibles en el Sistema Nacional de Salud.

Los AINE han mostrado que reducen los sangrados en las usuarias del DIU  Calidad
de cobre, aunque la variedad de estudio y sus limitaciones no permiten des- baja
tacar a uno sobre los otros. El naproxeno, la indometacina, el suprofeno y

el diclofenaco han mostrado mejores resultados que el placebo. El dcido
mefendmico ha mostrado unos resultados similares a la desmopresina. Fi-
nalmente, aunque el 4cido tranexdmico reduce en una proporcién mayor

los sangrados que el diclofenaco y el placebo, produce efectos adversos

menos tolerables (118).

Calidad de la evidencia
La calidad global es baja.

Para el manejo de las alteraciones del patréon de sangrado en usuarias de anticon-
ceptivos hormonales combinados se ha considerado que la calidad es baja debido a que
los dos principales ensayos fueron abiertos, utilizaron medidas de resultado no validadas
(diarios de autoregistro de intensidad de sangrado) y tuvieron muestras pequefias. En el
caso de las intervenciones para usuarias de anticonceptivos de solo gestdgeno la calidad
también fue baja por las limitaciones en el disefio de los estudios (dos tercios de los en-
sayos tenfan un riesgo de sesgo alto o incierto) y por la inconsistencia de sus hallazgos (la
multitud de intervenciones evaluadas e inconsistencia en la medida y descripcion de los
resultados de interés en los estudios incluidos dificultaron la interpretacion y aplicabilidad
de los hallazgos de la revision).

La calidad de la evidencia para el tratamiento con AINE en usuarias de DIU de cobre
también es baja. Grimes 2006 destaca las limitaciones metodoldgicas de los ensayos clini-
cos disponibles, en muchas ocasiones con un disefio cruzado, y con un tamafio de la mues-
tra muy reducido, con un impacto directo en la previsién de los resultados (118).

Valores y preferencias de las usuarias

El cambio en el patréon de sangrado de las usuarias de anticonceptivos hormonales
repercute en la satisfaccion con el tratamiento y su continuidad. Un estudio valoré la po-
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sible relacion entre una alteracion en el patrén de manchado y la interrupcion del uso de
los anticonceptivos hormonales analizando las razones de abandono de cinco ensayos cli-
nicos como una aproximacion a la experiencia de las usuarias (110). Las usuarias del anillo
y de los anticonceptivos hormonales combinados que interrumpian su participacién en los
ensayos, tenian patrones de sangrado similares a las mujeres que continuaban en el estu-
dio. En cambio las usuarias del inyectable que abandonaron el estudio acostumbraban a
hacerlo por las alteraciones en su patrén de sangrado. Las mujeres que interrumpieron la
participacién en el ensayo por una amenorrea tenian pocos dias con manchados o sangra-
dos inesperados y al menos un intervalo sin sangrado prolongado. La principal alteracion
del patrén de sangrado en las participantes en el estudio fue la frecuencia de los sangrados
inesperados.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Balance beneficio/riesgo

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Uso de recursos y costes

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Justificacion

Las recomendaciones en esta pregunta clinica se fundamentan en la necesidad de realizar
un manejo de las alteraciones del patréon de sangrado de las usuarias de anticonceptivos
hormonales e intrauterinos que permitan asegurar una buena adherencia a su uso, preser-
vando su eficacia. Las tinicas recomendaciones que pueden basarse en los resultados de la
literatura son los relativos al tratamiento de los sangrados inesperados. Se ha sintetizado
en el Algoritmo 2 la actuacién ante la alteracion del patrén de sangrado en anticoncepcion
hormonal o intrauterina.
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Recomendaciones

Antes de iniciar el tratamiento con un anticonceptivo hormonal o intrauteri-
no debe informarse a la usuaria de la modificacion en su patrén de sangrado.

lljrlziec,tliia Principalmente en el caso de lo.s‘dispf)sitivos int/rauterinos y los métodos
clinica horr'nonales‘ c.0¥nb1nados, la modlflcacmr.l del patrén del sangrado puede ser
habitual al inicio del uso del método, y tiende a desaparecer con su uso con-
tinuado.
Buena En el proceso de eleccion de un anticonceptivo hormonal o intrauterino
L. debe realizarse una anamnesis orientada a identificar factores de riesgo u
IC) lr;;iéz:a otras situaciones que permitan anticipar alteraciones en el patrén de san-
grado.
En usuarias de implante o inyectable se sugiere que ante la persistencia del
sangrado, y en ausencia de problemas ginecoldgicos, se trate con antinfla-
Débil matorios no esteroideos. En caso de sangrado frecuente o prolongado se su-
giere un tratamiento con anticonceptivos combinados o estrégenos en dosis
bajas.

En usuarias de anticonceptivos hormonales combinados se sugiere que ante
la persistencia del sangrado, y en ausencia de problemas ginecoldgicos, se
interrumpa el tratamiento durante 3 6 4 dias consecutivos. Estos dias de
Débil descanso del anticonceptivo, no estdn indicados en los primeros 21 dias de
uso del método hormonal combinado en ciclos extendidos, ni estd indicado
realizarlos en mds de una ocasion en el mismo mes, ya que el anticonceptivo
puede reducir su eficacia.

6.4. Eventualidades en el uso de la anticoncepcion

6.4.1. Manejo de los olvidos de las pildoras combinadas y
de solo gestageno

Una revision sistemédtica no ha identificado estudios que evalien como los olvidos en la
toma de las pildoras anticonceptivas influyen en el riesgo de embarazo (119), y centra su
atencion en estudios que evalian la funcion ovérica en ciclos en los cudles los periodos libres
de hormona se extendian deliberadamente, o en ciclos en los que se olvidaba deliberada-
mente la toma de una pildora en dias que no estaban préximos a la semana libre de toma.

Los estudios mostraban un impacto muy variable en el desarrollo folicular y la ovula-
cion en las usuarias de anticonceptivos hormonales orales que extienden el periodo libre
de hormonas hasta los 14 dias. En términos generales pocas mujeres en este grupo ovula-
ban, y entre las que lo hacian, los ciclos eran irregulares (niveles de progesterona menores,
foliculos pequeiios, poco moco cervical). Los estudios en los que habia un olvido de entre
una y cuatro pildoras en dias que no estuvieran préximos al intervalo libre de hormona
mostraban una actividad folicular baja y un riesgo de ovulacion bajo. Sin lugar a dudas, es
dificil establecer una relacion entre estos desenlaces intermedios y el impacto de los olvi-
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dos en la eficacia de los anticonceptivos. Sin embargo, el uso incorrecto de los anticoncep-
tivos hormonales tiene un impacto sobre su eficacia, por lo que habria cantidades y mo-
mentos del ciclo donde los olvidos aumentarian el riesgo de embarazo.

Se han identificado cuatro documentos que abordan el manejo de los olvidos de anti-
conceptivos orales, que incluyen los anticonceptivos combinados y los de sdlo gestdgeno
(3,120 - 122).

Una revision de la literatura que resume las reglas a seguir cuando se olvida una o
mas de una pildora (120), recoge las recomendaciones sobre esta situacién de las principa-
les agencias reguladoras y de evaluacion: Faculty of Sexual and Reproductive Healthcare
(121), y la Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (123). Por otro lado, el
documento del Centers for Disease Control and Prevention (3), ofrece una propuesta
simplificada para el manejo de los olvidos basado en una revision sistematica (119).

Las directrices recogidas en estos documentos se basan en un balance entre los resul-
tados derivados de la literatura y el criterio clinico de los expertos, por lo que no es posible
realizar una evaluacién formal de la calidad de la evidencia. Las recomendaciones deriva-
das de este apartado (mostradas en el Algoritmo 3) se consideran recomendaciones de
buena practica clinica. Para el manejo de los olvidos de las pildoras de solo gestdgeno se
muestran las indicaciones en el Algoritmo 4.

Una revisién evalu6 la comprension de las usuarias de las instrucciones sobre cémo
actuar tras el olvido de las pildoras anticonceptivas ((124) fecha de bisqueda en marzo de
2012), incluyendo nueve estudios sobre el conocimiento y comprension de estas instruc-
ciones tras recibir informacién sobre el tema en diversos formatos, de los cuales tres fueron
ensayos clinicos (125 - 127).

Los resultados de los estudios incluidos en la revision mostraron que las Calidad
mujeres tenian un mejor conocimiento sobre cémo actuar tras el olvido baja

de una pildora que tras haber olvidado dos o tres pildoras. Dos estudios
transversales mostraron que las mujeres tenian dificultades para entender

la informacién sobre los olvidos en los prospectos de los envases.

Los ensayos incluidos mostraron que el consejo anticonceptivo combinado
con un folleto informativo con instrucciones sobre como actuar ante un
olvido, mejoré el conocimiento de las usuarias comparado con el consejo
anticonceptivo solo (125 - 127).

Uno de los estudios, en 1239 mujeres pero con un seguimiento de solamen-
te un tercio de las participantes, comparé la provision de informacién oral
en la consulta anticonceptiva frente a la combinaciéon de un folleto infor-
mativo o un folleto y una grabacién (127). El apoyo audiovisual mejoro el
conocimiento sobre la eficacia de los anticonceptivos y la ventaja de su uso
correcto, asi como el conocimiento sobre cémo actuar ante un olvido.
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Otro estudio también valor¢ el beneficio de entregar folletos informativos
en 636 mujeres que asistian a un centro de salud para una prescripcién
de anticonceptivos (126), mediante un cuestionario que respondieron el
80% de las participantes. La intervencién mejoré el conocimiento sobre las
consecuencias de un olvido en las mujeres que recibieron el folleto infor-
mativo (22% frente a 12%; P<0,01). La provisién de folletos informativos
(OR 4,04; 1C95% 1,68 a 9,75) y la respuesta a preguntas (OR 3,03; IC95%
1,30 a 7,00) mostraron una mejora significativa de la comprension sobre los
aspectos relacionados con los olvidos.

Un ultimo ensayo clinico en 864 usuarias de las que solamente el 60% res-
pondié a un cuestionario, mostré que las mujeres que recibieron materiales
informativos mejoraron la comprension sobre cémo actuar ante un olvido
que ante dos o més olvidos. Por otro lado, la informacién grafica era més
facil de entender que la que se basaba solamente en texto (127).

Por otro lado, una revision sistematica Cochrane ((122) fecha de bisqueda en 2013)
evalud intervenciones para mejorar el cumplimiento con los anticonceptivos orales, inclu-
yendo el olvido como uno de los desenlaces de interés.

La revision tiene como objetivo comparar la eficacia de diferentes técnicas para me-
jorar la adherencia al tratamiento de las mujeres usuarias de anticonceptivos hormonales.
Esta revision incluye los resultados de un ensayo clinico (128) realizado en un centro de
planificacion familiar de EEUU en el que 42 mujeres recibieron recordatorios diarios me-
diante mensajes de texto y otras 42 mujeres no recibieron ningiin mensaje. El ensayo
evalué el numero de olvidos por ciclo. La media de edad de las mujeres fue de 22 afios, que
en su mayoria fueron mujeres blancas no hispanas (79%), con estudios secundarios (99%)
y nuliparas (99%). La mayoria de las participantes habia solicitado la anticoncepcién de
urgencia anteriormente. En otro ensayo clinico se evalud el impacto de enviar mensajes de
texto a diario (recordatorios para tomar el anticonceptivo, consejos sobre diferentes as-
pectos de la anticoncepcién oral combinada) frente al consejo anticonceptivo habitual en
925 mujeres menores de 25 afios que asistian a un centro de planificacion familiar en Nueva
York (129). Aunque el ensayo tenia como objetivo principal comprobar el cumplimiento
con el tratamiento (tomas de anticonceptivos durante la Gltima semana), también se regis-
tro la tasa de olvidos.

Un ensayo clinico no mostré que un recordatorio diario mediante telefonia Calidad
movil repercutiera en el nimero de olvidos de las usuarias de anticoncep- baja
tivos (128). El grupo que recibié los recordatorios (36 mujeres) tuvo una

media de 4 olvidos (DE 3,5), mientras que las mujeres que no los recibieron

(37 mujeres) tuvo una media de 3,5 olvidos (DE 3,4) (DM: 0,50; IC95%

-1,08 a 2,08).

En un ensayo clinico las mujeres que recibian mensajes de texto olvidaban
en un porcentaje menor tomar la pildora durante mas de siete dias que
las mujeres que recibian consejo anticonceptivo habitual (683 mujeres; OR
1,53; 1C95% 1,13 a 2,07) (129).
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De la evidencia a la recomendacion

Resumen de la evidencia

No se ha establecido de manera directa la relacion entre el olvido de la Calidad
toma de los anticonceptivos hormonales orales y su eficacia. Estudios que baja
han evaluado el impacto de un olvido de entre una y cuatro pildoras en dias

que no estuvieran préoximos al intervalo libre de hormona han mostrado

una actividad folicular baja y un riesgo de ovulacion bajo (119).

La comprension de las instrucciones sobre como actuar ante un olvido es Calidad
variable entre los estudios, aunque las usuarias tienen mds conocimiento de baja
qué hacer tras un olvido, que tras haber olvidado dos o tres pildoras. Las

usuarias parecen tener dificultades en interpretar las instrucciones sobre

los olvidos que incluyen los prospectos de los envases, por lo que el consejo

sobre cOmo actuar ante tales situaciones acompafiado de informacion escri-

ta presentada de manera gréfica y sencilla puede mejorar la comprension

(124).

El uso de recordatorios a las usuarias de la pildora anticonceptiva ha mos- Calidad
trado resultados discrepantes. Mientras que un ensayo mostré que un siste- baja
ma diario de recordatorio mediante mensaje de texto no reducia de manera

relevante el nimero de olvidos (127), un sistema mds intensivo de mensajes

de recordatorio y consejos sobre la anticoncepcidn redujo el porcentaje de

mujeres que olvidaban la toma durante mas de siete dias (129).

Calidad de la evidencia

La calidad global es baja para la relacion entre los olvidos y la eficacia de los anticoncep-
tivos, y para las intervenciones dirigidas a reducir los olvidos.

En el primer caso, todos los estudios de una revision han evaluado el tema de interés
de manera indirecta (124). En cuanto a las intervenciones para reducir los olvidos, los en-
sayos clinicos evaluados muestran resultados discrepantes y tuvieron limitaciones en el
disefio importantes: Hou 2010 tenia un tamafio de muestra muy limitado (83 participan-
tes) (128) y Castaiio 2012 era un estudio abierto que sufrié un nimero considerable de
pérdidas (129). El resto de estudios han evaluado intervenciones muy diferentes entre
ellas y han medido los resultados mediante cuestionarios con una baja tasa de respuesta
(un tercio en Deijen 1997 (125), y 60% en Chin-Quee 2006 (127)).

Valores y preferencias de las usuarias

En una revision sistemaética sobre los atributos que influyen la eleccién de un anticoncep-
tivo por parte de una mujer, la posibilidad de un olvido aparecié como un aspecto deter-
minante en un tercio de los estudios que realizaron una entrevista o recabaron los datos
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mediante un cuestionario (7/20),y en un 40% de los estudios que aplicaban un instrumen-
to de decision compartida (8/19) (37).

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Balance beneficio/riesgo

Aunque no se ha establecido de manera directa el impacto de los olvidos sobre la eficacia
de los anticonceptivos, la cantidad de pildoras olvidadas y el momento en el que se olvida
la toma pueden aumentar el riesgo de un embarazo no deseado. Este hecho justifica la
necesidad de establecer unos criterios que permitan retomar de la manera maés eficiente
posible el uso de los anticonceptivos.

Uso de recursos y costes

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Justificacion

En la formulacién de una recomendacion sobre directrices para el manejo de los olvidos
de las pildoras anticonceptivas, debe tenerse en cuenta que éstas se basan en un balance
entre los resultados de la literatura y el criterio clinico, por lo que las recomendaciones
derivadas se consideran recomendaciones de buena practica clinica.

Recomendaciones
Buena Durante una consulta de anticoncepcion, cada profesional sanitario deberia
. informar sobre el posible impacto de un olvido y responder a las posibles
p;’/a?tlca dudas de cada usuaria, valorando la posibilidad de proporcionar folletos in-
ctuniea formativos sobre este aspecto.
En caso de que se produzca un olvido en la toma de un anticonceptivo hor-
Buena monal oral combinado, se sugiere considerar el momento en el que se produ-
prdctica | jo el olvido y el nimero de pildoras olvidadas, para aconsejar a la usuaria la
clinica manera mas adecuada de retomar el uso adecuado del anticonceptivo (con-
sultar Algoritmo 3).
Buena En caso de que se pfoduzca un olyido en la} toma de un anticonceptivo hor-
prictica monal de solo gestadgeno, se sugiere considerar el momento en el que se
lini produjo el olvido, para aconsejar a la usuaria la manera mas adecuada de
ctiniea retomar el uso adecuado del anticonceptivo (consultar Algoritmo 4).
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6.4.2. Anticoncepcion hormonal e interacciones
medicamentosas

Un documento de recomendaciones de la Faculty of Sexual and Reproductive Healthcare
— FSRH (130) recopila consideraciones ante la prescipciéon de medicamentos a mujeres
que reciben un tratamiento con anticonceptivos hormonales. La literatura cientifica que
evalia la interacciéon de farmacos con los anticonceptivos hormonales es escasa y de baja
calidad, ya que procede de descripciones de casos, series de casos muy pequeiias, o alertas
de farmacovigilancia. El documento de la FSRH realiza una sintesis exhaustiva, actual y
rigurosa sobre estos estudios.

Las interacciones medicamentosas se producen cuando la eficacia contraceptiva de
un anticonceptivo se ve alterada por el mecanismo de accién de algiin otro medicamento.
La eficacia del anticonceptivo puede verse alterada por cambios en su farmacocinética o
famacodindmica. El primer aspecto estd relacionado con la alteracion de los mecanismos
de absorcidn, distribucidén, metabolismo o secrecién del medicamento, afectando a la con-
centracion del anticonceptivo. La farmacodindmica se ve afectada cuando un farmaco in-
fluye directamente en la accidn clinica del anticonceptivo (por sinergia o antagonismo).

El documento de recomendaciones del FSRH (130), contempla aspectos relaciona-
dos con la informacién a discutir en el momento en el que se prescribe un medicamento a
una mujer que estd tomando un anticonceptivo hormonal, describe los farmacos que
tienen una potencial influencia en la eficacia de los anticonceptivos hormonales, ofrece
consejos para las mujeres que usan farmacos con interacciones sobre la eficacia de los an-
ticonceptivos hormonales, y describe los principales tratamientos que aumentan la con-
centracion de los anticonceptivos hormonales.

Por otro lado los documentos para determinar los criterios médicos de elegibilidad
para el uso de anticonceptivos incluyen en su mayoria un apartado en los que se contem-
plan las principales interacciones medicamentosas, y situaciones en las que un embarazo
aumenta el riesgo de las mujeres con determinados problemas de salud (como por ejem-
plo, epilepsia, diabetes, tuberculosis, HIV, cardiopatia coronaria, etc.) (3 - 5).

6.4.2.1. Aspectos a discutir en el momento de prescribir farmacos a
una mujer que esté tomando un anticonceptivo hormonal

Siempre debe tenerse en cuenta la posibilidad de una interaccién medicamentosa en
el momento de prescribir un anticonceptivo hormonal (incluso en anticoncepcién de
emergencia), o en el momento de prescribir un tratamiento a una mujer que esta tomando
un anticonceptivo hormonal (130).

Se debe advertir a las mujeres que estdn utilizando un anticonceptivo hormonal que
ciertos medicamentos pueden alterar la eficacia del anticonceptivo y, por lo tanto, que
puede ser necesario tomar alguna medida anticonceptiva adicional. La duracién del trata-
miento concomitante, y la causa por la que se debe prescribir este tratamiento, pueden ser
aspectos determinantes en el momento de decidir qué anticonceptivo administrar. El
Anexo 2 recoge los farmacos que pueden reducir los niveles de hormonas anticonceptivas
o la eficacia contraceptiva de estos tratamientos.
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6.4.2.2. Farmacos con una interaccion sobre la eficacia
contraceptiva de los anticonceptivos hormonales

6.4.2.2.1. Farmacos que producen induccion enzimatica

Los farmacos inductores enzimaticos (como algunos antiepilépticos como la carba-
mazepina o la fenitoina) reducen la eficacia contraceptiva de los anticonceptivos hormo-
nales, excepto en el caso de los inyectables de sdlo progestageno (DMPA y NET-EN) y el
dispositivo intrauterino de levonorgestrel (DIU LNG) (130). Estos farmacos pueden au-
mentar el metabolismo de los estrégenos y/o el progestdgeno, reduciendo la biodisponibi-
lidad del anticonceptivo y reduciendo su eficacia.

Aungque la lamotrigina no induce la actividad enzimadtica, una pequefia serie de casos
en 16 mujeres sanas (131) mostré que la toma de este farmaco conjuntamente con un an-
ticonceptivo combinado oral con levonorgestrel no afect los niveles de etinilestradiol,
aunque los niveles de concentracion de levonorgestrel disminuyeron de forma moderada.
Este hecho se asociaba a un aumento de las hormonas FSH y LH y un incremento de los
sangrados intermenstruales. No obstante la eficacia contraceptiva del anticonceptivo se
mantuvo.

6.4.2.2.2. Farmacos con un efecto sobre la absorcion de otros farmacos

Algunos farmacos alteran la absorcion de otros farmacos al alterar el nivel de pH
gastrico. Los farmacos que aumentan el pH gastrico (como los antidcidos, antagonistas de
los receptores H2, o los inhibidores de la bomba de protones), pueden reducir la absorcién
y eficacia del ulipristal utilizado como anticonceptivo de urgencia (132).

Por otro lado, en ocasiones ciertas medicaciones pueden inducir el vomito o provo-
carlo como efecto secundario. Las mujeres que vomitan durante las dos horas siguientes a
haber tomado un contraceptivo oral, deberian repetir la dosis lo antes posible (133).

6.4.2.2.3. Antibidticos que no alteran la actividad enzimatica

La rifampicina y la rifabutina son los tinicos antibi6ticos que han mostrado una acciéon
sobre la actividad enzimatica, y que alteran la concentracion de etinilestradiol (134-138).

En la literatura también se ha descrito el fallo terapéutico de los anticonceptivos
cuando se han administrado de manera concomitante con otros antibidticos sin ninguna
accion sobre la actividad enzimdtica como la penicilina, tetraciclinas, macroélidos, fluoro-
quinolonas o el antifingico imizadol (139-154). A pesar de estos datos recogidos en la lite-
ratura, los criterios de elegibilidad de la Organizacién Mundial de la Salud (4) consideran
que la eficacia contraceptiva de los anticonceptivos hormonales no se ve afectada por la
mayoria de antibiéticos de amplio espectro (tetraciclinas, macroélidos y cloranfenicol), y
por lo tanto pueden administrarse sin restriccion y sin necesidad de recomendar precau-
ciones anticonceptivas adicionales.
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6.4.2.3. Consejos a las mujeres que toman un farmaco con una
interacciodn sobre la eficacia contraceptiva de los
anticonceptivos hormonales

6.4.2.3.1. Farmacos que producen induccion enzimatica

Se deberia aconsejar a las mujeres que toman algiin farmaco inductor de la actividad
enzimatica a que escoja algin método anticonceptivo que no esté afectado por este tipo de
farmaco. Los anticonceptivos inyectables de slo progestageno y el dispositivo intrauteri-
no de levonorgestrel no han mostrado una interaccion con estos farmacos (130).

6.4.2.3.2. Farmacos que producen induccion enzimatica — Anticonceptivos
hormonales combinados

Si una mujer toma un método combinado y no quiere cambiar a un método que no
esté afectado por los farmacos inductores de la actividad enzimdtica, debe considerar
alguna de las siguientes opciones.

- Sila mujer ha usado el farmaco inductor de la actividad enzimética durante un
periodo breve de tiempo (menos de dos meses), debe continuar con el método
combinado (sea en forma de parche, anillo, o la pildora con una dosis minima de
30 pg de etinilestradiol), pero se le debe aconsejar el uso de precauciones anti-
conceptivas adicionales (preservativo) mientras continie tomando el fairmaco
inductor y hasta los 28 dias después de la interrupcion del tratamiento.

- Sila mujer ha usado el farmaco inductor de la actividad enzimédtica durante un
periodo superior a los dos meses, se debe recomendar un aumento de la dosis del
anticonceptivo a una dosis de al menos 50 pg de etinilestradiol mientras continte
tomando el farmaco inductor y hasta los 28 dias después de la interrupcion del
tratamiento.

- Silamujer esta tomando rifampicina o rifabutina, fdirmacos con una fuerte accion
sobre la induccion de la actividad enzimética, se debe aconsejar que se cambie a
un método que no esté afectado por la accidon de estos farmacos.

6.4.2.3.3. Farmacos inductores enzimaticos — Anticonceptivos con sélo
progestageno

Las mujeres que toman farmacos inductores de la actividad enzimdtica y usan el
método anticonceptivo de sélo progestageno inyectable (DMPA y NET-EN) o el DIU de
levonorgestrel (DIU LNG) no requieren de precauciones adicionales, ajustes de dosis, o
modificaciones en la pauta de administracion.

Se debe informar a las usuarias de la pildora de sélo progestdgeno o el implante que
los farmacos inductores de la actividad enzimatica pueden interactuar con la eficacia del
método y por tanto deben considerar utilizar un método alternativo que no esté afectado
por la accién de estos farmacos.
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6.4.2.3.4. Farmacos para la induccion de la actividad enzimatica —
Anticonceptivos de urgencia

Los farmacos inductores de la actividad enzimdtica pueden afectar la eficacia contra-
ceptiva de los métodos de anticonception de urgencia basados en levonorgestrel. En el
caso del ulipristal, este método estéd contraindicado en mujeres que toman estos farmacos.

En este sentido, se deberia recomendar a las mujeres que solicitan la anticonceptién
de urgencia y estan tomando un firmaco inductor de la actividad enzimatica (o durante los
28 dias porteriores a su interrupcion) el uso de un DIU de cobre. Las mujeres que no
desean usar este método o tienen alguna contraindicacion para su uso, deben tomar 3 mg
de levonorgestrel en una tnica dosis, tan pronto como sea posible en las 120 horas poste-
riores a la relacién coital sin proteccion.

Los farmacos que aumentan el pH gastrico (como los antiacidos, antagonistas de los
receptores H2, o los inhibidores de la bomba de protones) reducen la absorcién y eficacia
del ulipristal utilizado como anticonceptivo de urgencia (132), y por lo tanto este método
no debe recomendarse a mujeres que tomen este tipo de farmaco y solicitan un anticon-
ceptivo de urgencia.

6.4.2.3.5. Antibidticos que no alteran la actividad enzimatica

La mayoria de antibiéticos, salvo algunos como la rifampicina y la rifabutina, no afec-
tan la eficacia contraceptiva de los anticonceptivos hormonales, y por lo tanto no sugieren
la necesidad de utilizar medidas de precaucion adicionales.

El tnico aspecto a tener en cuenta seria en el caso que la toma del antibi6tico provo-
cara vomitos o diarreas, situacién que podria afectar la absorcion del anticonceptivo y por
tanto requeriria medidas adicionales.

6.4.2.4. Tratamientos que aumentan la concentracion de los
anticonceptivos hormonales

El Anexo 3 recoge aquellos farmacos que aumentan la concentraciéon de las hormo-
nas anticonceptivas. Se desconoce el efecto clinico del aumento de la concentracién de
estinilestradiol o de la progesterona, aunque podrian aumentar los efectos adversos, pero
en cualquier caso no afectaria su eficacia contraceptiva.

6.4.2.5. Directrices ante posibles interacciones medicamentosas y
los anticonceptivos hormonales
El documento de recomendaciones de la FSRH (130), recoge las siguientes recomen-

daciones especificas a tener en cuenta ante una posible interacciéon medicamentosa y un
anticonceptivo hormonal:

- Las mujeres que toman algtin fairmaco inductor de la actividad enzimética deben
escoger algin método anticonceptivo que no esté afectado por la accion de estos
farmacos (por ejemplo, inyectables de s6lo progestageno o un dispositivo intra-
uterino de levonorgestrel o de cobre).
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Las mujeres que toman un fairmaco inductor de la actividad enzimdtica durante
menos de dos meses y que no desean cambiar de método anticonceptivo combi-
nado por uno no afectado por la acciéon de estos farmacos, deben optar por un
anticonceptivo oral con una dosis minima de 30 pg de etinilestradiol, un parche
o un anillo con medidas anticonceptivas adicionales (preservativo). Esta medida
debe mantenerse mientras dure el tratamiento con el fairmaco inductor, y hasta
28 dias después de su interrupcion.

Las mujeres que toman un fairmaco inductor de la actividad enzimdtica durante
un periodo superior a los dos meses y que no desean cambiar de método anticon-
ceptivo combinado por uno no afectado por la accién de estos farmacos, deben
optar por un anticonceptivo oral con una dosis incrementada hasta los 50 pg de
etinilestradiol. Esta medida debe mantenerse mientras dure el tratamiento con
el fairmaco inductor, y hasta 28 dias después de su interrupcion.

Las mujeres que reciben un tratamiento con rifampicina o rifabutina, deben
cambiar el método anticonceptivo por uno que no esté afectado por la acciéon de
estos farmacos.

Las mujeres que han tomado un farmaco inductor de la actividad enzimética
durante menos de dos meses y que no desean cambiar el método anticonceptivo
basado en la pildora o el implante de sdlo progestdgeno por uno no afectado por
la accién de estos farmacos, deben optar por tomar precauciones anticonceptivas
adicionales (preservativo). Esta medida debe mantenerse mientras dure el trata-
miento con el fairmaco inductor, y hasta 28 dias después de su interrupcion.

Se debe aconsejar el uso de un DIU de cobre 6 3 mg de levonorgestrel en una
Unica dosis (tan pronto como sea posible, o al menos en las 120 horas posteriores
a la relacién coital sin proteccion) a las mujeres que solicitan un anticonceptivo
de urgencia y estan tomando un farmaco inductor de la actividad enzimética (o
durante los 28 dias porteriores a su interrupcion).

No debe usarse el ulipistral como método anticonceptivo de urgencia en aquellas
mujeres que estdn tomando un farmaco inductor de la actividad enzimética (o
durante los 28 dias porteriores a su interrupcion).

No debe usarse el ulipistral como método anticonceptivo de urgencia en aquellas
mujeres que estdn tomando un farmaco que aumente el pH gastrico (como los
antidcidos, antagonistas de los receptores H2, o los inhibidores de la bomba de
protones).

No deben aconsejarse precauciones anticonceptivas adicionales a aquellas muje-
res que estan tomado un antibidtico (excepto en el caso de la rifampicina y la
rifabutina, que son inductores de la actividad enzimatica).
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De la evidencia a la recomendacion

Resumen de la evidencia

Siempre debe tenerse en cuenta la posibilidad de una interaccién medicamentosa en el
momento de prescribir un anticonceptivo hormonal (incluso en anticoncepcién de emer-
gencia), o en el momento de prescribir un tratamiento a una mujer que esta tomando un
anticonceptivo hormonal (130).

Se debe advertir a las mujeres que estdn utilizando un anticonceptivo hormonal que
ciertos medicamentos pueden alterar la eficacia del anticonceptivo y, por lo tanto, que
puede ser necesario tomar alguna medida anticonceptiva adicional. La duracién del trata-
miento concomitante, y la causa por la que se debe prescribir este tratamiento, pueden ser
aspectos determinantes en el momento de decidir qué anticonceptivo administrar.

Los documentos de criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticonceptivos
incluyen un apartado en los que se contemplan las principales interacciones medicamen-
tosas y aquellas situaciones en las que un embarazo aumenta el riesgo de las mujeres con
determinados problemas de salud (3-5).

Calidad de la evidencia
La calidad global es baja.

Toda la informacion recogida en esta pregunta clinica se basa en descripciones de
casos, series de casos muy pequefias, o alertas de fairmacovigilancia, ademas de en reco-
mendaciones elaboradas por Sociedades Cientificas basadas en el criterio clinico. No se
han elaborado tablas de evidencia GRADE para clasificar la calidad de la evidencia en
esta pregunta.

Valores y preferencias de las usuarias

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Balance beneficio/riesgo

La apariciéon de una interaccion medicamentosa puede tener una repercusion en la efi-
cacia de un anticonceptivo hormonal, por lo que las recomendaciones en este sentido se
basan en aquellas interacciones documentadas y en el criterio clinico.

Uso de recursos y costes

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.
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Justificacion

Las recomendaciones de este apartado se dirigen a identificar situaciones en las que pueda
aparecer una interaccion medicamentosa con el anticonceptivo hormonal. Las recomen-
daciones sobre anticoncepcion e interacciones medicamentosas recogidas en los diferentes
documentos de criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticonceptivos se basan
en los casos documentados de interacciones y en el criterio clinico, por lo que las recomen-
daciones en este apartado se clasifican como de buena practica clinica.

Recomendaciones
Buena Si una mujer desea iniciar un tratamiento con anticonceptivos hormonales,
prdctica | se debe recopilar informacién sobre los tratamientos que estd tomando o ha
clinica tomado recientemente.
Buena Se det'>e advertir'a la mujer que esta utilizando un ar‘lticoncept.ivo horn}onal
P que ciertos medicamentos pueden alterar la eficacia del anticonceptivo y
IC) l”;l;il;a que debe consultar a un médico antes de iniciar cualquier tratamiento me-
dicamentoso.
Buena Cuando se realic‘:e/ con la muje'r la eleccic’)‘n del anticon?eptivo debe consi-
préctica derarse la duracién c?e'un posible tr'atamlento concor'mtan‘te, la causa por
clinica la que se debe pI'e‘SCI’Ibll’ este tratamlepto, y aquellas' 51tua<?1(')nes en las que
puede ser necesario tomar alguna medida contraceptiva adicional.
Buena En la eleccién ‘de un anticonceptiVQ ante una posible intere'lccic’n'l medica-
préctica mentosg se sugiere cgnsultar 'cualqulera c'ie‘l.os documentos d1spon1l?les para
clinica d.etermlnar los criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticoncep-
t1vos.

6.5. Manejo clinico de la anticoncepcion intrauterina

6.5.1. Profilaxis antibidtica en la insercion de un DIU

Se ha identificado una revision sistematica Cochrane ((155) fecha de buisqueda actualiza-
da en febrero de 2012), cuyos resultados se han publicado por duplicado (156), sobre el
impacto del uso de la profilaxis antibidtica antes de la insercién de un DIU para reducir
las complicaciones relacionadas con el dispositivo (principalmente Enfermedad Pélvica
Inflamatoria -EPI). Otra revisién narrativa (87) sobre el riesgo de infeccién asociado al
DIU se baso en los resultados de una revision sistemadtica (155) para discutir la necesidad
de realizar una profilaxis antibiética en la inserciéon de un DIU. Esta revision sistematica
incluy6é 4 ECA comparados con placebo (158 - 161), para los que se realiz6 un estudio pi-
loto en 2 de ellos y de los cuales se analizaron sus resultados (158, 161).

Ladipo 1991 incluy6 a 1485 mujeres nigerianas que solicitaron un DIU en un hospital
universitario. Las mujeres debian tener entre 20 y 44 afios y con ciclos menstruales regula-
res (a las que se realizé un cribado de gonorrea e infeccién por clamidias), y se excluyeron
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casos de embarazos ectdpicos, embarazos dentro de los 42 dias, a mujeres con enfermeda-
des médicas, que habian usado un antibidtico en los tltimos 14 dias (159). Se aleatorizé a
las participantes a recibir 200 mg de doxiciclina oral 1 hora antes de la insercién o un pla-
cebo, para valorar la tasa de EIP y las visitas imprevistas al hospital.

Sinei 1990 incluy6 a 1813 mujeres que solicitaron la insercién de un DIU en un centro
de planificacion familiar en Kenya (158). Los criterios de inclusion y exclusion, asi como
la intervencion y los desenlaces de interés, fueron los mismos que en el estudio de Lapido
1991.

Walsh 1998 incluyé a 1867 mujeres que solicitaron la insercién de un DIU en 11 clini-
cas de California (EEUU) (161). La inclusién se realizo a criterio clinico de cada uno de
los centros participantes en el estudio, pero en todos los centros se realizé un cribado de
gonorrea e infeccion por clamidias. Se aleatorizé a las participantes para recibir 500 mg de
azitromicina oral una hora antes de la insercién o un placebo. Se evaluaron las razones de
la extraccion del DIU en los 90 dias después de su insercion.

Por ultimo Zorlu 1993 incluy6 a 177 mujeres que acudieron a un centro de planifica-
cion familiar de Ankara (Turquia) solicitando la insercién de un DIU (160). Los motivos
de exclusioén del estudio fueron similares a los de los estudios desarrollados en Africa, pero
no se realiz6 un cribado de gonorrea e infeccién por clamidias. Se aleatorizé a las partici-
pantes a recibir 200 mg de doxiciclina oral 1 hora antes de la insercién o un placebo, que
en el grupo de tratamiento se reforzé con dos dosis diarias adicionales de 200 mg de doxi-
ciclina. El desenlace principal de interés fue la tasa de EPI.

Un analisis combinado de los resultados de los estudios méds rigurosos in- Calidad
cluidos en una revision sistematica (155, 158, 159, 161) no mostré una re- baja
duccién del riesgo de la tasa de enfermedad pélvica inflamatoria al compa-

rar la administracién de profilaxis antibiética con un placebo (3 ECA; 5520

mujeres; 26 eventos antibidtico vs 29 eventos placebo; OR 0,70; 1C95%

0,36 a 1,38).

De todos modos debe tenerse en cuenta la inclusion de estudios en pobla-
ciones con una alta prevalencia de infecciones de transmision sexual (158,
159), que quizas ofrecen resultados no extrapolables a poblacion general.
Un estudio mostrd, por ejemplo, que la doxiciclina redujo de manera no
significativa un tercio en el riesgo de EIP (1429 mujeres; 11 eventos anti-
bidtico vs 16 eventos placebo; RR 0,69; IC95% 0,32 a 1,47) (159), mientras
que otro no mostré ninguna diferencia en este sentido (158). En cambio,
en el estudio norteamericano (161), solamente se registré un caso de EIP
en cada uno de los grupos (1.833 mujeres; 1 evento antibidtico vs 1 evento
placebo; RR 1,13; 1C95% 0,70 a 1,81).
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A este hecho debe sumarse la dificultad de estimar adecuadamente el ries-
go de EIP asociada a la insercién del DIU por la complejidad del diag-
nostico de esta infeccion y la variabilidad de definiciones existentes en la
literatura, que pueden llevar a estimaciones que muestran diferencias 10
veces mayores entre ellas (87). El anélisis de 12 estudios de la OMS, con da-
tos correspondientes a 22.908 inserciones de DIU (seguimiento de 51.399
mujeres/ano), mostré una incidencia de EIP en los primeros 20 dias tras la
insercion del dispositivo del 9,7 por 1000 mujeres/afio, indicador que dismi-
nuy6 drésticamente posteriormente tras este periodo hasta el 1,4 por 1000
mujeres/ano (RR 6,3; IC95% 3,4 a 11,6).

Una recomendacion de la Faculty of Sexual and Reproductive Healthcare
(162) descarta la necesidad de usar la profilaxis antibidtica antes de la in-
sercion de un DIU incluso en los casos en que las mujeres tienen un mayor
riesgo de endocarditis. Otras recomendaciones reconocen la ausencia de
pruebas en la literatura que apoyen el uso de antibidticos profildcticos en
la insercién de un DIU, pero consideran que en aquellas mujeres con una
alta sospecha de infeccion, ésta deberia confirmarse y tratar aquellas con
un resultado positivo (163).

Por otro lado, aunque en mujeres con riesgo de endocarditis la insercién de
un DIU puede estar contraindicada, el uso de antibi6ticos con la finalidad
exclusiva de prevenir la endocarditis no estaria justificado si se decide su
insercién (164, 165).

A pesar de estos datos y recomendaciones, los criterios de elegibilidad de la
OMS aconsejan el uso de profilaxis antibidtica en mujeres con valvulopatia
para prevenir la endocarditis (4), aunque no apoya con datos empiricos
esta recomendacion.

El andlisis conjunto de los resultados de estos tres ensayos mostré que el
uso de antibidtico comparado con placebo reduce minimamente el nimero
de visitas no programadas al hospital (3 ECA; 4917 mujeres; 320 eventos
antibiotico vs 371 eventos placebo; OR 0,82; IC95% 0,70 a 0,98), pero no
el nimero de mujeres que requirieron la extraccion del dispositivo en los
90 dias posteriores a la insercion del dispositivo (1 ECA; 2275 mujeres; 43
eventos antibidtico vs 41 eventos placebo; OR 1,05; IC95% 0,68 a 1,63).

6.5.2. Uso de misoprostol durante la insercion de un DIU

Se ha identificado una revision sistematica Cochrane ((166), fecha de busqueda en sep-
tiembre de 2009) sobre el impacto de los tratamientos disponibles para el dolor asociado
a la insercién de un DIU, que solamente incluye un estudio sobre el uso del misoprostol
sobre el dolor percibido durante la insercién del DIU (167). Posteriormente a la revision
sistematica se han publicado seis estudios adicionales (168 - 173).

Los estudios disponibles varian en cuanto a la via de administracién del misoprostol
y sus dosis, asi como el momento de administracion previo al procedimiento:
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El estudio incluido en la revision de Curtis 2009 (167) comparé en 80 mujeres nulipa-
ras el efecto de 400ug de misoprostol sublingual (juntamente con 100 mg de diclofenaco)
frente a una dosis de 100 mg de diclofenaco, una hora antes de la insercién del DIU de
cobre. La intervencién de interés se cego a los investigadores, pero no a las participantes
en el estudio. Se evaluaron el dolor durante la insercion del dispositivo (mediante una
escala visual analdgica (EVA)), y la experiencia durante la insercion.

Dijkhuizen 2011 comparé una dosis de 400ug de misoprostol con placebo administra-
das 3 horas antes de la inserciéon de un DIU (indistintamente de cobre o liberador de levo-
norgestrel) en un ECA doble ciego, que incluyé a 199 mujeres nuliparas y multiparas en
varios centros de Holanda. El principal desenlace de interés fue el fallo en la insercion del
DIU, pero también se evaluaron las complicaciones derivadas de la insercion, el dolor, la
dificultad experimentada durante la insercion y los efectos adversos. El estudio tuvo un
importante nimero de pérdidas tras la aleatorizacion lo que puso en compromiso el cilcu-
lo del tamafio muestral inicial (168).

Edelman 2011 compar6 la misma dosis de misoprostol que en los estudios anteriores
con placebo en 40 mujeres nuliparas norteamericanas, administrado 90 minutos antes de
la insercion de un DIU (indistintamente de cobre o liberador de levonorgestrel). El ensayo
evalu6 el dolor percibido como el desenlace principal, ademas de la facilidad de insercion,
los efectos adversos y la retencion del dispositivo 1 mes después de la insercion (169).

Scavuzzi 2013 compard en un ensayo clinico doble ciego una dosis vaginal de miso-
prostol cuatro horas antes de la insercién de un DIU (400 mg, 86 mujeres que nunca habian
estado embarazadas) frente a placebo (93 mujeres) (170). Lathrop 2013 también comparé
con placebo 400ug de misoprostol oral en 73 mujeres nuliparas en un ensayo clinico doble
ciego (172). Finalmente, Espey 2014 realizé la misma comparaciéon en un ensayo clinico
doble ciego en el que se compar6 el misoprostol oral (400 mcg; 42 mujeres nuliparas) con
placebo (40 mujeres) (173).

Ibrahim 2013 compardé en un ensayo clinico simple ciego una dosis sublingual de mi-
soprostol combinada con diclofenaco una hora antes de la insercién de un DIU (400 mg,
130 mujeres primiparas que habian dado a luz mediante cesdrea electiva) frente a diclo-
fenaco (100 mg; 125 mujeres) (171).

El estudio de Sidédv 2007 no mostré diferencias significativas en la sensaciéon  Calidad
del dolor o la satisfaccion durante la insercion del DIU al comparar 400 moderada
pg de misoprostol administrados conjuntamente con 100 mg de diclofena-

co frente a 100 mg de diclofenaco sélo (167). La puntuacién media en la

escala de dolor fue practicamente la misma entre ambos grupos (7 puntos

en el grupo diclofenaco frente 6,5 puntos en el grupo control), asi como

el nimero de mujeres que definieron la experiencia como desagradable o

muy desagradable (1 ECA, 80 mujeres, 67 eventos; OR 2,19; IC 95% 0,60

a 7,97). El nimero de mujeres que reportaron algtn evento adverso (tem-

blores, diarrea, nausea o vomito) fue similar entre el grupo de misoprostol

y el control (1 ECA, 80 mujeres, 41 eventos; OR 1,76; IC 95% 0,72 a 4,29).

En el caso del temblor, se observé un mayor nimero de mujeres que ma-
nifestaron este efecto adverso entre las que recibieron misoprostol (14/40)

que en el grupo control (3/40) (P=0,008).
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El ECA doble ciego de Dijkhuizen 2011 no mostré diferencias entre el
misoprostol y el placebo en el fallo de la insercion del DIU (199 mujeres,
3 eventos; RR 1,9; IC 95% 0,2 a 20,6), ni en las complicaciones durante la
insercion (199 mujeres, problemas experimentados en el 20% de las inser-
ciones; RR 1,1; IC 95% 0,7 a 2,0) (168). Tampoco se observaron diferencias
entre los grupos en el dolor o la dificultad en la insercién percibidos, pero
en cambio los efectos adversos fueron mayores entre el grupo de mujeres
que recibi6é misoprostol (199 mujeres; 56% frente a 42%; RR 1,3; IC 95%
1,0a1,7).

Edelman 2011 mostré resultados similares ya que las mujeres que recibie-
ron misoprostol registraron puntuaciones similares de dolor en el momento
de la insercion que las que recibieron placebo (puntuaciéon en una EVA en
el grupo misoprostol: 65 mm (DE 21 mm) versus EVA en el grupo place-
bo: 55 mm (DE 21 mm); P=0,83) (169). Las mujeres del grupo misoprostol
experimentaron nduseas en mds ocasiones que las mujeres que recibieron
el placebo (35 mujeres, 29% versus 5%; P=0,05), asi como temblores (35
mujeres, 47% versus 16%; P=0,04).

En el ensayo de Scavuzzi 2013, la dosis de 400 pg de misoprostol mos-
tr6 mejores resultados que el placebo en la dificultad de insertar el DIU
(179 mujeres, RR 0,49; IC95% 0,33 a 0,72; P=0,00005), en el porcentajes
de mujeres con dolor durante la inserciéon (RR 0,56; IC95% 0,41 a 0,76;
P=0,00008) o en aquellas que experimentaban una sensacion desagradable
(RR 0,49; 1C95% 0,35 a 0,68; P=0,00004). No se observaron diferencias en
las complicaciones durante la insercién del DIU (170).

En el ensayo de Ibrahim 2013, la dosis de 400 pg de misoprostol combinada
con diclofenaco mostré resultados similares al diclofenaco solo. Los fallos
en la insecion del DIU fueron muy similares en ambos grupos (siete en el
grupo de misoprostol, cinco en el control), y la facilidad de la insercién y
la satisfaccidn de las usuarias fueron similares. Las mujeres que recibieron
misoprostol describieron mas dolor abdominal y nduseas (171).

En el ensayo de Lathrop 2013 los profesionales sanitarios tuvieron una per-
cepcidn similar sobre la facilidad de insertar el DIU entre las mujeres que
recibieron misoprostol o placebo. Las mujeres que recibieron misoprostol
puntuaron en escalas analdgicas (de o a 100 puntos) un dolor mayor tanto
antes (10,8 frente a 2,1 puntos; P=0,003) como después de la insercion del
DIU (46,5 frente a 35,1 puntos; P=0,04) (172).

Espey 2014 tampoco mostro diferencias entre la percepcion de los profesio-
nales sanitarios sobre la facilidad de insertar el DIU entre las mujeres que
recibieron misoprostol o placebo, y las mujeres tuvieron una percepcion
similar de dolor (2,2 frente a 2,5 puntos en una escala de 0 a 10; P=0,54)
(173).
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Una publicacién recoje los resultados de una encuenta en Estados Unidos
en la que se les pregunt6 a profesionales sanitarios con experiencia en la
insercion de un DIU sobre las posibles ventajas derivadas del uso del miso-
prostol en la insercion del dispositivo en mujeres nuliparas (174). Los resul-
tados de la encuesta (con una repuesta del 86% de los 2200 profesionales
encuestados electronicamente) mostraron que el 42% de los profesionales
usaban misoprostol antes de la insercién de un DIU. Entre las usuarias del
misoprostol el 57% opind que el misoprostol facilitaba mucho el proce-
dimiento.

La dosis mds utilizada fue de 400 pg (54%), la via de administracién mas
frecuente fue la vaginal (40%) y la mitad de las usuarias administraban el
misoprostol la noche antes de la insercion del DIU.

De la evidencia a la recomendacion

Resumen de la evidencia

La administracion rutinaria de profilaxis antibidtica antes de la insercién
de un DIU ofrece poco beneficio en términos de evitar infecciones que
afecten a los genitales internos (enfermedad pélvica inflamatoria), o en el
ntimero de visitas, incluso en poblaciones de alto riesgo (155).

El uso de misoprostol antes de la inserciéon de un DIU no ofrece ninguna
ventaja en términos de dolor o satisfaccion durante la insercién del dispo-
sitivo. Ademas, se asocia a un incremento de efectos adversos (167-173).

Calidad de la evidencia

Calidad
baja

Calidad
moderada

La calidad global para el uso de profilaxis antibiética en la insercién de un DIU es baja.

Aunque se dispone de 4 ensayos clinicos comparados con placebo para responder a
esta pregunta clinica, los estudios se realizaron en poblaciones con una alta prevalencia de
infecciones de transmision sexual, o con un riesgo elevado de contraerlas. Por otro lado, el
numero de eventos observados en los estudios fue limitado afectando a la prevision de los

resultados.

La calidad global para el uso de misoprostol antes de la insercién de un DIU es mo-

derada.

Los resultados de los ensayos valorados para responder a esta pregunta clinica, han
mostrado resultados consistentes aunque el numero de eventos observados en los estudios

fue limitado afectando a la prevision de los resultados.
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Valores y preferencias de las usuarias

Relacionado con el uso de misoprostol durante la inserciéon de un DIU, uno de los ensa-
yos valorados mostré una proporcion similar de mujeres que defini6 la experiencia de la
insercion como desagradable o muy desagradable al usar misoprostol o diclofenaco (167).
Los otros dos ensayos mostraron una sensacion de dolor autopercibida similar entre las
mujeres que tomaron misoprostol y las que tomaron placebo (168, 169). Las usuarias del
ensayo clinico de Espey 2014 estaban dispuestas a tolerar un dolor similar independien-
temente de si recibian misoprostol o placebo (4,9 frente a 5,7 puntos en una escala de 0 a
10; P=0,18) (173).

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

Aunque los estudios evaluados no apoyan el uso rutinario de profilaxis antibidtica para la
insercion de un DIU, la nueva edicion de los criterios de elegibilidad de la OMS contempla
la posibilidad de usar profilaxis antibidtica en mujeres con valvulopatia para prevenir la
endocarditis (4).

Balance beneficio/riesgo

Los estudios evaluados no recogieron informacién relacionada con posibles efectos adver-
sos derivados de la administracidn de antibidticos antes de la insercion del DIU. El uso del
DIU es seguro y solamente se han reportado algunos casos de molestias tras la insercion
o sangrados leves. Aunque en mujeres con riesgo de endocarditis la inserciéon de un DIU
puede estar contraindicada, el uso de antibidticos con la finalidad exclusiva de prevenir la
endocarditis no estaria justificado si se decide su insercion (164, 165).

Es necesario tener en cuenta que el uso de misoprostol no ofrece un beneficio en la
insercion de un DIU en términos de reduccion del dolor, aunque en todos los estudios
valorados se ha mostrado un aumento de los efectos adversos. Incluso en el ensayo que
compard el misoprostol frente a diclofenaco (167), aunque el nimero de efectos adversos
en general no fue diferente entre los grupos comparados, un mayor nimero de las mujeres
que recibieron misoprostol mostraron temblor en mayor proporcion que su comparador.
Por su parte, los dos ensayos controlados con placebo (168, 169) mostraron que los efectos
adversos fueron mayores entre el grupo de mujeres que recibié misoprostol.

Uso de recursos y costes

No existen evaluaciones econdmicas sobre el uso de la profilaxis antibidtica en la inserciéon
de un DIU, aunque los autores de la revision sistematica valorada cuestionan el coste be-
neficio del uso rutinario de este procedimiento (155).

Justificacion

La administracion de profilaxis antibiotica antes de la inserciéon de un DIU ha mostrado
un beneficio minimo, a pesar de la ventaja marginal en la reduccion del nimero de visitas
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al hospital imprevistas. La realizacion rutinaria de esta practica no parece aportar ningin
valor adicional a la préctica clinica. Debe tenerse en cuenta que la literatura disponible es
de baja calidad, principalmente debido a la disponibilidad de estudios que se han llevado
a cabo en poblaciones con una alta prevalencia de infecciones de transmision sexual, o
con un riesgo elevado de contraerlas. No obstante, la baja incidencia de infecciones en
poblaciones de bajo riesgo hace dificil disponer de estimadores precisos sobre el efecto
de esta intervencion. Si bien la recomendacion se refiere a la administracién rutinaria de
profilaxis antibidtica en la insercién de un DIU, debe tenerse en cuenta que los criterios de
elegibilidad de la OMS contemplan la posibilidad de usarlos en mujeres con valvulopatia
para prevenir la endocarditis (4).

Por otro lado, a pesar de las diferencias entre los estudios disponibles, el uso de miso-
prostol antes de la inserciéon de un DIU no ha mostrado ninguna ventaja en términos de
dolor o satisfaccion durante la insercion del dispositivo, asocidndose a un incremento de
efectos adversos. Alguno de los estudios evaluados ademas ha mostrado la insatisfaccion
de las usuarias con el procedimiento.

Recomendaciones
No se recomienda administrar profilaxis antibidtica en la insercién de un
Fuerte
DIU.
Fuert No se recomienda administrar misoprostol de manera rutinaria antes de la
uerte . o . o -
insercion de un DIU con la finalidad de facilitar este procedimiento.
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7. Situaciones especificas

Preguntas a responder:

e ;A qué edad puede considerarse la utilizacién de la anticoncepcion hormonal en
mujeres adolescentes?

e ;Esadecuada la utilizacién de un DIU en las mujeres adolescentes?
e ;Hasta qué edad es necesaria la anticoncepcién hormonal?

e ;Se debe cambiar el DIU de cobre o LNG insertado después de los cuarenta
afios?

e ;Deben realizarse consideraciones especiales en usuarias de anticonceptivos
hormonales o intrauterinos con sobrepeso u obesidad?

¢ (En qué momento se puede iniciar un tratamiento anticonceptivo hormonal o
intrauterino tras el parto?

7.1. Usuarias adolescentes

7.1.1. Edad de inicio de la anticoncepcién hormonal

Los diferentes criterios de elegibilidad disponibles para el uso de anticonceptivos (3, 4)
o documentos con directrices para el uso de anticonceptivos en adolescentes (175), esta-
blecen el inicio de la anticoncepcion hormonal en la menarquia. Los diferentes criterios
de elegibilidad identifican la menarquia como el momento en el que se puede iniciar la
anticoncepcion hormonal sin restricciones (categoria 1) o de una manera en la que los be-
neficios del método son mayores que sus posibles riesgos (categoria 2). La siguiente tabla
muestra las indicaciones de los anticonceptivos hormonales en las diferentes propuestas
siguiendo el inicio de la menstruacién como criterio:
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Pildora Parche Anillo S?IO Inyectable Implante DIU de LNG
gestageno
CDC | Entre menarquia y <40 afios Entre Entre menarquia 'y Entre Entre
2013 ’ menarquia y <18 afos menarquia’y | menarquiay
(3) 45 afos 5 45 afos <18 afnos
! 18 a 45 anos 1 2
1
WHO | Entre menarquia y <40 afios Entre Inyectable Entre Entre
2015 11 menarquia y combinado menarquia’y | menarquiay
(4) 45 afios . 45 afios <20 aflos
Entre menarquia y
1 <40 afios 1 22
1
Inyectable DMPA
Entre menarquia 'y
<18 anos
2
18 a 45 anos
1
UK Entre menarquia y <40 anos Entre Inyectable DMPA Entre Entre
MEC ’ menarquia y Ent . menarquiay | menarquiay
2009 45 afios e menarquiay | 45 arios <20 afios
<18 afos
©) 1 1 22
2
18 a 45 anos
1

1. Advierte del impacto de los anticonceptivos con 20 pg EE sobre la densidad mineral ésea, que desaparece a dosis mas
altas.

2.Eluso de DIU en esta edad comporta una serie de consideraciones sobre la posibilidad de expulsion por la nuliparidad, y
adicionalmente debe tenerse en cuenta el riesgo de ITS por el comportamiento sexual durante esta etapa de la vida.

Las particularidades de esta franja etaria, hacen que documentos como los criterios
de elegibilidad de los CDC estadounidense identifiquen a las adolescentes como un grupo
de usuarias de anticoncepcion que podria beneficiarse de una mayor frecuencia de visitas
en las que poder valorar la adherencia al método elegido, eventualidades relacionadas con
su uso, dudas de las usuarias, valorar aspectos como el riesgo de I'TS de las usuarias u otros
mas clinicos (3).

Por otro lado, se ha propuesto el método de inicio inmediato (‘quick start’ por refe-
rencia en inglés) como un abordaje del que podrian beneficiarse las usuarias adolescentes
(176). El método de inicio inmediato pretende mejorar el cumplimiento con el método y
prevenir embarazos en el periodo de espera para empezar la anticoncepcion hormonal.
Este enfoque propone el inicio del tratamiento el mismo dia en el que se prescribe el
método hormonal, habiendo excluido la posibilidad de embarazo. En el método estandar
el comienzo del tratamiento se retrasaria hasta la aparicion o momento avanzado de la
regla, de modo que se mantenga la regularidad del ciclo y se evita la exposicion hormonal
en un eventual embarazo.
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Un estudio retrospectivo en 193 adolescentes con una media de 16 afios de
edad, usuarias de anticonceptivos orales, compardé el cumplimiento con el
método de inicio inmediato frente a un método habitual de inicio el domin-
go posterior al inicio del préximo ciclo (177). Aunque el método inmediato
mostré un mejor cumplimiento a los tres meses de seguimiento (27 % frente
a 56%; P=0,059), las diferencias habian desaparecido al afio de seguimien-
to. La seguridad de ambos métodos fue similar.

Un estudio prospectivo permitié escoger el método de inicio a las mujeres
que asistian a una clinica de planificacion familiar para iniciar o retomar
un método anticonceptivo hormonal (178). El estudio analiz6 los datos de
57 jévenes que escogieron el método inmediato y de 156 que escogieron el
método habitual. Aunque las participantes tuvieron una media de edad de
22 afios y la publicacion no ofrece datos adicionales sobre las usuarias ado-
lescentes, el método inmediato fue uno de los principales predictores de la
continuidad entre el primer y segundo tratamiento anticonceptivo (OR 2,8;
I1C95% 1,1 a7,3).

Los investigadores de este estudio observacional disefiaron un ensayo cli-
nico para comprobar la eficacia en términos de continuidad con el método
y embarazos del método inmediato frente al habitual (179, 184), cuyos re-
sultados en las 539 participantes adolescentes (con una media de 16 afios de
edad) se publicaron por separado (180). El método inmediato mostré una
mayor probabilidad de continuidad entre el primer y segundo tratamiento
anticonceptivo (OR 1,8; IC95% 1,1 a 3,3), pero no mostrd una mejor conti-
nuidad en el uso a los tres o seis meses de seguimiento, momento en el que
solamente el 26% de las participantes seguian con el método.

La tasa de embarazos entre los dos métodos fue similar (6,5% frente a
10,5%; RR 0,60; IC95% 0,33 a 1,06; P=0,08).

Otros ensayos clinicos incluidos en una revision sistemética Cochrane que
evalué el impacto del método inmediato (181) no se han valorado ya que
no ofrecian datos desagregados para las usuarias adolescentes (182-184),
o comparaban dos estrategias de métodos inmediatos de anticoncepcion
(185).

Calidad
baja

7.1.2. Utilizacion de DIU en las mujeres adolescentes

Este apartado se basa en los resultados de una revision sistematica de estudios observacio-
nales sobre el uso del DIU en adolescentes (186) y los resultados del estudio CHOICE,
una cohorte que evalia un programa comunitario dirigido a promover el uso de anticon-

ceptivos reversibles de accion prolongada (LARC por sus siglas en inglés) (17, 187).

Una revision sistematica incluy6 13 estudios de cohortes o casos y controles (186).
Los autores de la revision advirtieron que la literatura disponible en este campo es insufi-
ciente y en muchas ocasiones obsoleta. La siguiente tabla resume los estudios incluidos en

esta revision:
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Estudio Participantes Tipo de DIU ‘ Edad ‘ Seguimiento Desenlace Comentario
estudios de cohorte
Jorgensen 172 Lippes Loop A 11a 12 meses Uso Post parto
1973 (188) | (82 con DIV) Cooper T 17 continuado
Expulsion
Goldman 162 Lippes Loop A 13 a 12 meses Uso Nuliparas
1979 (189) Cooper 7 18 continuado | post aborto
Cooper T Embarazo
Expulsion
Goldman 160 Cooper 7 14 a 24 meses Uso Nuliparas
1980 (190) | (30 con DIV) Cooper T 18 continuado
Embarazo
Expulsion
Diaz 1993 995 T-Cu200B <20 48 meses Uso -
(191) continuado
Embarazo
Expulsion
estudios de casos y control
Lane 1975 | 103 Loop C 13a 9 meses Uso Nuligravidas
(192) Loop D 19 continuado | (83%)
Experimental Embarazo Nuliparas
Expulsion (96%)
Weiner 1978 | 243 Cooper 7 13a 6 meses Uso Nuligravidas
(193) Cooper T-200 20 continuado
Embarazo
Expulsion
Kulig 1980 120 Cooper 7 13a 36 meses Uso Nuliparas
(194) 22 continuado | (81%)
Embarazo
Expulsion
Larsson 179 Cooper 7 15a 24 meses Embarazo -
1981 (195) 19

El estudio CHOICE es una cohorte prospectiva oportunista en EEUU, disefiada
para comprobar silos LARC reducen el riesgo de embarazo no deseado. Las participantes
en este programa comunitario recibian informacién sobre anticoncepcion reversible, insis-
tiendo en los beneficios de los LARC. El programa suministraba sin coste alguno el anti-
conceptivo que elegian las propias participantes y realizaba un seguimiento de hasta 3
aflos (17, 187). El objetivo principal del estudio fue el de comparar la tasa de fallo de los
anticonceptivos LARC frente a la pildora, parche y anillo (PPA) o el inyectable de aceta-
to de medroxiprogesterona (DMPA).

Los resultados para la cohorte completa (17) se detallan en la pregunta
sobre la eficacia y seguridad de los anticonceptivos, aunque éstos ya mos-
traron que el riesgo de embarazo no deseado en las mujeres menores de 21
afos que eligieron la PPA era el doble del de sus pares mayores (HR 1,83;
1C95% 1,25 a 2,69), mientras que la tasa de embarazo no deseado no varié
entre las usuarias de LARC o DMPA en funcién de la edad.
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Estos resultados se han complementado con el anélisis de las tasas de em-
barazo, nacimientos y abortos inducidos de 1404 participantes en el estudio
CHOICE con una edad comprendida entre los 14 y 19 afios (187). Casi
la mitad de las participantes en el CHOICE de esta franja etaria tenia al
menos un antecedente de embarazo no deseado (47,8%), y el 18 % de un
aborto. La mayoria de las participantes eligieron un LARC como método
anticonceptivo, siendo mucho mas escogido por las adolescentes de entre
14 y 17 aiios que entre las que tenfan 18 a 19 afios (77,5% frente a 68,4%;
P<0,001). El implante fue el método mas escogido por las primeras (50%)
mientras que el segundo grupo escogié el DIU en una mayor proporcion
(35,4%).

El programa se mostrd eficaz en la poblacién evaluada, puesto que en un
periodo de 6 afios la tasa anual de embarazo fue mas baja (34 embarazos
por cada 1.000 usuarias/ano; 1C95% 25,7 a 44,1) comparada con la tasa
del resto de poblacién estadounidense de la misma edad (57,4 embarazos
por cada 1.000 usuarias/afio) o con la de la misma edad sexualmente activa
(158,5 embarazos por cada 1000 usuarias/afio).

El estudio describié diferencias muy relevantes en la tasa de fallo de los
diferentes métodos anticonceptivos. El método con maés fallos fue el par-
che (60,8 fallos por cada 1.000 usuarias/ano), seguido de la pildora (56,8
por cada 1.000 usuarias/afio), el anillo (51,8 por cada 1.000 usuarias/afio).
El DMPA inyectable (5,2 fallos por cada 1000 usuarias/afio) y el DIU de
levonorgestrel (5,1 por cada 1000 usuarias/afio) fueron los métodos con una
menor tasa de fallo. Finalmente, no se registraron fallos entre las usuarias
del DIU de cobre o el implante.

Los estudios incluidos en una revision de estudios observacionales (186),
con seguimientos entre los 6 y 48 meses, también mostraron que los emba-
razos eran infrecuentes (188-195). La tasa acumulada de embarazo vari6
del 2% a los 6 meses de seguimiento (193) hasta el 11% a los 48 meses
(191). Un estudio compard la tasa de embarazo entre el DIU (3%) y la
pildora (0%) (190).

Las adolescentes muestran una mejor continuidad con el uso de los méto-
dos anticonceptivos de accién prolongada, que con los métodos de accion
mas breve o que requieren un uso diario o rutinario.

Los datos de continuidad en las participantes en la cohorte CHOICE mos-
traron que el porcentaje de uso a los 12 meses de seguimiento de los LARC
era muy aceptable entre las adolescentes y las mujeres jévenes (196). Se
analizaron los datos de continuidad de uso a los 12 meses de seguimiento
de las 7472 participantes en el programa comparando los resultados para
las franjas etarias 14 a 19 afios, 20 a 25 y 26 o mayores.
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La continuidad de uso de los anticonceptivos LARC entre las adolescentes fue
ligeramente menor que entre las participantes de méas edad, aunque la diferen-
cia no alcanzo la significacion estadistica (81% frente a 86%). En contraste, el
porcentaje de adolescentes que dejaba de usar otro tipo de anticonceptivos era
estadisticamente mayor que entre las mujeres mayores de 25 anos (53% fren-
te a 44%; HR 1,32; 1C95% 1,02 a 1,73). Ademas, pese a mostrar diferencias
pequeiias, las adolescentes mostraban una menor satisfaccion que las usuarias
de mas edad con los anticonceptivos diferentes a LARC (42% frente a 51%;
RR 0,80; IC95% 0,65 a 0,98), diferencia que no se apreciaba con los métodos
LARC (75% frente a 83%; RR 0,94; 1C95% 0,88 a 1,01).

En los siete estudios que aportaron datos sobre la continuidad del uso del
anticonceptivo (188 - 194), se observé que la continuacién era alta durante
el primer afio y disminufa con el tiempo. Durante el primer afio entre el
48% (189) y el 88% (188) de las participantes de los estudios seguian con el
dispositivo, a los 24 meses entre el 49% (194) y el 73% (191), a los 36 meses
entre el 39% (194) y el 45% (191), y finalmente un 31% de las participantes
en el estudio de Diaz 1993 continuaban con el DIU a los 48 meses (191).

Estudios posteriores han mostrado resultados similares. En una cohorte
neozelandesa en 179 adolescentes (entre los 11 y 19 afios) que usaron un
DIU de levonorgestrel, la tasa de continuacién del tratamiento al afio de
seguimiento fue del 85%. De todos modos, en este estudio solamente el
14% de las participantes usaron el DIU con una finalidad exclusivamente
anticonceptiva, con un nimero considerable de participantes que usaron el
DIU con finalidades anticonceptivas y también como tratamiento de la me-
norragia (16%) o por otras causas (25%). El resto de participantes (55%)
no uso el DIU con finalidades anticonceptivas (197).

En los estudios que se comparé el uso de DIU con el de otros dispositivos
(188, 190), las tasas de cumplimiento fueron similares. En un ECA se ob-
servé que las mujeres menores de 25 afios interrumpieron el uso del dispo-
sitivo de levorgestrel en una mayor proporcién que mujeres de mayor edad
(198), mientras que en otro se observé que las principales razones para la
interrupcién del uso del DIU-Cu entre las participantes adolescentes fue-
ron el dolor y el sangrado (199).

El sangrado es una de las principales razones de discontinuacién del DIU.
En los estudios recogidos en la revision de Deans 2009 (186), las partici-
pantes adolescentes que habian abandonado el DIU por esta causa en el
estudio de Diaz 1993 (17%) fue mayor que las mujeres adultas que discon-
tinuaron por la misma causa (9%) (191). En el estudio de Larsson 1981
los abandonos por sangrado o dolor a los dos afios de seguimiento, fueron
similares entre las mujeres de diferentes edades (195). Por ultimo en el es-
tudio de Goldman 1980 hubo un mayor nimero de adolescentes con DIU
que reportaron problemas de sangrado (27%) que las adolescentes que to-
maban otros anticonceptivos (11%) (190).
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El estudio CHOICE ha publicado los datos relacionados con la tasa de san-
grado y manchado de las usuarias de DIU e implante a los tres y seis meses
de uso, y su posible asociacién con la satisfaccion con el método (200). No
obstante los resultados se han publicado para todas las participantes en el
estudio, sin que se disponga de los datos desagregados por franja etaria.
Ademas, las participantes de menos de 20 afios solamente fueron el 20%
de la muestra.

Mientras que mas del 65% de usuarias del DIU de levonorgestrel o del
implante no reportaron modificaciones relevantes en su patrén de mancha-
do, el 63% de las usuarias del DIU de cobre describieron un aumento del
manchado menstrual. Un nimero considerable de usuarias del implante y
el DIU de levonorgestrel describieron un patrén de sangrado menor que
al inicio del estudio (58% y 67%, respectivamente), hecho que solamente
reportaron el 8% de las usuarias de DIU de cobre.

Aunque la satisfaccion con los anticonceptivos LARC fue muy buena a los
seis meses de uso, fue menos probable que las usuarias reportaran estar
satisfechas con el método si habian experimentado un aumento del sangra-
do menstrual (RR 0,78; IC95% 0,72 a 0,85), mayores sangrados (RR 0,83;
1C95% 0,76 a 0,92), o si habia aumentado su frecuencia de sangrado (0,73;
1C95% 0,67 a 0,80).

La tasa de expulsiones del dispositivo fue muy variable (188-194, 197), en-
tre el 5% y el 22%, tasa que se relacion6 de manera inversa (a mas edad,
menos expulsiones) en dos estudios (191, 195). Esta relacién entre la edad
y la tasa de expulsiones se observé en un estudio de casos y controles (201)
que mostré una mayor tasa de expulsiones entre las participantes que an-
teriormente habia experimentado una expulsion y entre las mujeres mas
jovenes. No obstantes la variable independiente en este andlisis se refirid
a mujeres menores de 35 afios. El estudio solamente incluy6é un 2% de
participantes entre los 18 y 24 afios y en este subgrupo no se observaron
diferencias significativas (20 participantes; OR 0,5; IC95% 0,17 a 1,42).

En un analisis secundario de los resultados del estudio CHOICE, se valoré
si la edad y la nuliparidad se asociaban a la tasa de expulsiéon de los DIU
(202). Durante los tres afios del estudio se registraron 432 expulsiones en
las 5403 usuarias (el 78% de la muestra us6 un DIU de levonorgestrel, y el
22% uno de cobre). La tasa acumulada de 10,2 expulsiones por cada 100
usuarias/afio no varié dependiendo del dispositivo (DIU LNG 10,1 frente
a DIU Cu 10,7; P=0,99). La tasa acumulada de expulsion fue significativa-
mente mayor entre las usuarias de 14 a 19 afios que en las usuarias mayores
(18,8 frente a 9,3 expulsiones por 100 usuarias/afio; P<0,001). Un anélisis
ajustado a los factores de confusion confirmé el mayor riesgo de expulsién
en las usuarias adolescentes independientemente del tipo de dispositivo
(HR DIU LNG 2,26; IC95% 1,68 a 3,06; HR DIU Cu 3,06; IC95% 1,75 a
5,33).
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Uno de los puntos de interés sobre el uso del DIU en adolescente es el ries-
go de enfermedad pélvica inflamatoria (EPI). En las mujeres de cualquier
edad, el riesgo de EIP es mayor en los tres primeros meses tras la insercion
del DIU (9,7 por 1000 mujeres/ano), y se reduce posteriormente (1,4 por
1000 mujeres/afno), una tasa similar a las mujeres que no usan DIU vy rela-
cionado més a infecciones de transmision sexual que al uso del dispositivo
(102). La definicion de EIP esta recogida de manera muy heterogénea en la
literatura focalizada en poblacién adolescente (186), aunque se ha destaca-
do que incluso en presencia de infeccion, la tasa de EIP es baja, oscilando
entre el 0% y el 5% (155 - 157).

En algunos paises como los EEUU, las adolescentes presentan hasta 39%
de los casos de clamidia y el 34% de los casos de gonorrea del total regis-
trados (67% y 56% si se amplia la franja de edad hasta los 24 afios de edad)
(203), lo que justifica la recomendacion de realizar un cribado antes de la
insercién de un DIU (3).

En nuestro entorno se ha observado una tendencia ascendente en el perio-
do 2007 a 2012 de diagnésticos de Chlamydia trachomatis registrados por
los laboratorios que notifican al Sistema de Informaciéon Microbiolégica del
Instituto de Salud Carlos III (101 casos en 2007 y 799 en 2012) (204). Aun-
que la distribucion de los diagnésticos es similar entre hombres y mujeres,
éstos afectan principalmente a la poblacién més joven, y en la franja de los
15 a 19 afios afectan en una mayor proporcion a las mujeres. En la franja de
los 10 a 14 afios los tnicos casos registrados son en mujeres. Datos de pre-
valencia locales han mostrado una prevalencia de Chlamydia trachomatis
durante el afio 2012 en la franja de edad entre los 16 y los 24 afios del 8,5%
(con 43 casos positivos). La prevalencia en mujeres fue mayor (9,1%) que
en los hombres (2,2%), sin que la diferencia fuera estadisticamente signifi-
cativa (205).

Como se ha comentado en la pregunta clinica sobre los controles necesarios
en anticoncepcion, en mujeres con un riesgo bajo de ITS seria suficiente
que durante la exploracion previa al inicio de un método anticonceptivo se
incorporen en la anamnesis aspectos relacionados con los hébitos sexuales
de las futuras usuarias con el objetivo de descartar el riesgo de ITS, sin que
sea necesario realizar serologias de manera rutinaria. En caso de detectar
signos o sintomas de alguna ITS, es necesario realizar una serologia y espe-
rar su resultado, y no insertar un DIU hasta que se complete el tratamiento
en caso de un resultado positivo (157).
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Las tasas de infertilidad no son superiores en usuarias de DIU al compa-
rarlas con las usuarias de otros métodos anticonceptivos. En un estudio de
cohorte, entre 109 mujeres noruegas que interrumpieron el DIU por deseo
gestacional, el 93,6% se quedaron embarazadas sin observarse diferencias
entre los embarazos intra o extrauterinos (206). Aunque solamente el 12%
de estas participantes eran adolescentes (14/109) un andlisis de los resul-
tados mostrd que la tasa de embarazo no dependia de la edad en la que la
mujer interrumpia el tratamiento.

En los criterios de elegibilidad, la franja etaria comprendida entre la me-
narquia hasta los 20 afios los dispositivos intrauterinos reciben la categoria
2. Esta indicacion se acompana de la advertencia de que el uso de DIU en
esta edad comporta una serie de consideraciones sobre la posibilidad de
expulsion por la nuliparidad, y adicionalmente debe tenerse en cuenta el
riesgo de ITS por el comportamiento sexual durante esta etapa de la vida.

No obstante, debe tenerse en cuenta que ante una cervicitis purulenta o in-
feccion por Chlamydia o gonococo los DIU estdn contraindicados (catego-
ria 4), pero mantienen la categoria 2 para su continuacién en el uso o ante
la presencia de otras ITS, salvo en casos de riesgo individual de ITS alto
en las que se les otorga la categoria 3. Los criterios de elegibilidad también
remarcan que los DIU no protegen contra las ITS, por lo que ante el riesgo
de exposicion a una ITS se debe aconsejar el uso del preservativo (4).

De la evidencia a la recomendacion

Resumen de la evidencia

Los principales criterios de elegibilidad para el uso de anticonceptivos establecen el inicio

de la anticoncepcion hormonal en la menarquia (3-5).

El impacto del inicio inmediato de la anticoncepcion sobre la continuidad
con el método elegido y la tasa de embarazos no deseados en adolescentes,
es limitado. El método inmediato ha mostrado una mejora en la continui-
dad a muy corto plazo, que no se mantiene a medio o largo plazo (177, 180),
sin mayor impacto sobre la tasa de embarazos no deseados (180).

La edad de las usuarias tiene un impacto relevante en la tasa de fallo de
determinados anticonceptivos. Mientras que la tasa de fallo no varia en
funcién de la edad en las usuarias de anticonceptivos reversibles de accion
prolongada (LARC) o el inyectable de DMPA, las usuarias menores de 21
afios han mostrado una tasa de fallo mucho mayor que sus pares mayores
con otros métodos como la pildora, parche transdérmico o anillo (17).
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Un estudio que ha evaluado un programa de consejo anticonceptivo en el Calidad
que se promocionaba el uso de anticonceptivos LARC en adolescentes, baja
mostré diferencias muy importantes en las tasas de fallo dependiendo del

método. Mientras que el parche o la pildora tenian tasas de fallo conside-

rables (60,8 y 56,8 fallos por cada 1000 usuarias/aio respectivamente), el

DIU de levonorgestrel mostré una tasa de fallo de 5,1 fallos por cada 1000
usuarias/aflo. Métodos como el DIU de cobre o el implante no mostraron

fallos (187).

Datos de este mismo estudio han mostrado que entre las usuarias adoles- Calidad
centes la continuidad de uso también es diferente al de las usuarias de mas baja
edad, dependiendo del tipo de anticonceptivo. Mientras que la continuidad

en el uso entre las adolescentes de los anticonceptivos LARC era ligera-

mente menor que las usuarias de mds edad, la proporcion de adolescentes

que abandonaba el uso de otro tipo de anticonceptivos era mucho mayor

que las usuarias de mds edad. La satisfaccion con los anticonceptivos dife-

rentes a los LARC era mucho menor entre las adolescentes que entre las

usuarias mayores (196).

Las alteraciones del patrén de sangrado entre las usuarias de DIU de cobre Calidad
son frecuentes, y éstas pueden determinar la satisfacciéon con el método baja
anticonceptivo escogido (200).

La tasa de expulsion de los DIU se asocia con la edad de las usuarias. Las Calidad
usuarias adolescentes tienen mas probabilidad de expulsar el dispositivo baja
que las usuarias de mas edad, independientemente de la paridad y el tipo

de dispositivo (202).

Calidad de la evidencia
La calidad global es baja.

La calidad de la evidencia para el apartado sobre el inicio inmediato de la anticoncep-
cién en usuarias adolescentes es baja. La evaluacion se ha basado en los datos de dos estu-
dios observacionales y un sub-anélisis de un ensayo clinico. Uno de los estudios observa-
cionales fue retrospectivo (177) y el otro incluyo6 a participantes con una edad mayor de la
de interés para la pregunta clinica (178). Por otro lado, los datos de Edwards 2008 corres-
ponden a un re-anélisis de los datos correspondientes a las adolescentes participantes en
un ensayo clinico. Ademds de las limitaciones relacionadas con el disefio del estudio, los
datos no tienen el poder estadistico necesario para mostrar una diferencia clinicamente
relevante (180).

La calidad de la evidencia para la eficacia y seguridad de los DIU, asi como para el
resto de desenlaces, en mujeres adolescentes se considera baja. Todos los estudios consi-
derados son estudios observacionales, que en ocasiones evaluaron métodos obsoletos
como se destaca en la revision sistematica de Deans 2009 (186). Por otro lado se dispone
de un gran estudio observacional que ha permitido valorar el impacto de los LARC. El
estudio CHOICE recoge los resultados de un estudio de cohorte prospectivo con un buen
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disefio y con unos estimadores del efecto considerables. No obstante, teniendo en cuenta
que la poblacién de estudio puede no ser representativa de la de nuestro entorno, se ha
mantenido la calidad de la evidencia como baja.

Valores y preferencias de las usuarias

En el momento de iniciar su participacion en el estudio CHOICE las participantes com-
pletaron una encuesta en las que puntuaron la importancia de determinados atributos
para la eleccion de un método anticonceptivo, y cudles eran los atributos mas importantes
en el momento de optar por un método (109). Aunque los resultados publicados no ofre-
cen informacioén desagregada para las diferentes franjas etarias, los atributos puntuados
como mds importantes por las 2.590 participantes en la encuesta fueron la eficacia, la segu-
ridad, la asequibilidad del método, su duracion, y la posibilidad de olvidar el método. Por
otro lado, las mujeres que daban importancia a la duraciéon del método y la posibilidad de
olvidarlo eran mds proclives a escoger un DIU. Del mismo modo, las mujeres que daban
importancia a no sufrir alteraciones en el patrén de sangrado, escogian en una proporcion
menor los DIU.

La adolescencia es uno de los grupos etarios identificados como vulnerables en la
Estrategia de Salud Sexual y Reproductiva del SNS por las dificultades que puede experi-
mentar para acceder a los servicios sanitarios (1). La provisién de programas de anticon-
cepcion dirigidos especificamente a esta franja etaria, supondria una oportunidad para
garantizar la accesibilidad a précticas de planificacion de la reproduccion efectivas.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

Los datos aportados por el estudio CHOICE parecen justificar el uso de anticonceptivos
reversibles de accion prolongada (LARC) en usuarias adolescentes. Otros tipos de anti-
conceptivo que requieren un uso diario o rutinario han mostrado una tasa de fallo mucho
mayor en esta franja de edad que en mujeres de mas edad (17), y las tasas de fallo entre
las adolescentes con anticonceptivos como el DIU son mucho menores que con otros mé-
todos (5,1 fallos por 1000 usuarias del DIU LNG/aio frente a 60,8 fallos por 1000 usuarias
de la pildora/aiio) (187).

La eficacia de estos métodos en las adolescentes debe valorarse en relacion al riesgo
de expulsion, estimado alrededor del 10 por cada 100 usuarias/afio y es mas frecuente que
en mujeres de otras edades, e independiente del tipo de dispositivo (202).

Otro aspecto determinante en la elecciéon del DIU como método anticonceptivo en
las adolescentes es el del riesgo de ITS. Aunque la tasa de diagndstico de I'TS como la
Chlamydia trachomatis es inferior en nuestro entorno que en otros paises, es necesario que
durante la exploracion previa al inicio de un método anticonceptivo se realice una anam-
nesis completa sobre los habitos sexuales de las usuarias para determinar el riesgo de una
ITS. Los criterios de elegibilidad establecen directrices claras sobre como actuar ante esta
situacion. En situaciones en las que se identifica un mayor riesgo de ITS se ha propuesto
el doble método (consistente en la utilizacién conjunta de un método eficaz para prevenir
el embarazo con el preservativo, que previene de las ITS).
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Balance beneficio/riesgo

Ver apartado anterior.

Uso de recursos y costes

No se han identificado evaluaciones econdémicas sobre el uso de DIU o métodos LARC
en usuarias adolescentes. Sin embargo en un articulo de revision narrativa de la literatura
sobre el coste de los anticonceptivos LARC identifica la cobertura sanitaria, el pago di-
recto de los anticonceptivos por parte de las usuarias, o la participacion de los padres en
el pago como las principales barreras para su uso (207, 208). Esta publicacion destaca las
caracteristicas de los programas comunitarios como el CHOICE, en el que se ofrecian los
anticonceptivos sin coste, como una manera de incrementar el uso de los LARC entre las
adolescentes, con un impacto directo en la tasa de embarazos no deseados, en resultados
de salud, y en el ahorro para el sistema sanitario (207). Aunque no se dispone de una eva-
luacién econdmica sobre el programa CHOICE, la revisién de Eisenberg 2013 recoge los
resultados de un andlisis de coste beneficio de un programa de planificacién familiar en
un estado estadounidense (209). El estudio mostré un considerable beneficio en términos
de incremento de uso de los métodos LARC y reduccién de los embarazos no deseados y
abortos entre adolescentes de entre 14 y 19 afios, y calculé un ahorro en los costes deriva-
dos de la atencion sanitaria de 17,2 ddlares estadounidenses por cada ddlar invertido en
un método anticonceptivo.

En el estudio de coste-efectividad que mostraba la dominancia de los métodos de
accion prolongada (métodos mas eficaces y menos costosos) para el sistema de salud bri-
tdnico comentado en la pregunta clinica sobre la eficacia de los anticonceptivos, no se
realiz6 ninguna consideracion sobre la edad de las usuarias (43).

Justificacion

Se formula una recomendacion que destaca los beneficios de los métodos LARC teniendo
en cuenta la eficacia que han mostrado estos métodos. La fuerza de la recomendacion es
débil teniendo en cuenta la calidad de la evidencia disponible, y la necesidad de realizar
un balance individualizado entre la eficacia del DIU y otros aspectos como el riesgo de
expulsion o ITS. Para esta ultima situacion se ha formulado una recomendacion de buena
préctica.

Recomendaciones

Se sugiere ofrecer informacién a las mujeres adolescentes sobre los dife-
Débil rentes tipos de anticonceptivos, destacando los beneficios adicionales de los
anticonceptivos reversibles de accion prolongada.

Buena Debe aconsejarse a las usuarias de DIU realizar una visita de seguimiento
prdctica | en los primeros meses de uso para valorar su tolerancia, y recordarles que
clinica deben consultar cualquier duda sobre el método anticonceptivo.
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7.2. Edad reproductiva avanzada

7.2.1. Edad de interrupciéon de la anticoncepcion hormonal

No esta establecido hasta qué momento de sus vidas las mujeres mantienen la posibilidad
de quedarse embarazadas. A pesar de que la fecundidad disminuye gradualmente a partir
de los 32 afios, disminucion que se acelera tras los 37 afios (210), multiples estudios mues-
tran que mujeres de mds de 45 6 50 afios pueden desarrollar un embarazo con buen resul-
tado (211). Por otro lado, la edad de inicio de la menopausia espontdnea se sitia entre los
45y 55 afios, con una media en mujeres espaiiolas situada en torno a los 51 afios (212, 213).

Aunque la encuesta de fecundidad del Instituto Nacional de Estadistica muestra
datos de 1999, y no muestra resultados desagregados para los casos de concepcidn natural,
se registraron 5105 embarazos en la franja de edad entre los 40 y los 44 afios, y 706 en la
edad comprendida entre los 45 a 49 anos (214). Por otro lado, en Espaiia se registraron
durante el afio 2013 87 nacimientos en mujeres de 50 afios de edad o més (215). Teniendo
en cuenta que no existen medios fiables para confirmar la pérdida definitiva de fertilidad
en una mujer, la edad reproductiva tardia de una mujer no puede considerarse un criterio
aislado para determinar en qué momento interrumpir el uso de un método anticonceptivo
(3). Por lo tanto, la elecciéon de un método anticonceptivo para una mujer deberia centrar-
se en su estado de salud, sus habitos de vida y su experiencia previa con otros métodos.

La edad materna avanzada se ha asociado consistentemente con complicaciones feta-
les y obstétricas, que pueden verse agravado por el impacto de los factores asociados a la
mayor prevalencia de comorbilidades en las mujeres de esta edad (216). Este hecho debe
tenerse en cuenta en el momento de informar a las mujeres en esta etapa de sus vidas
sobre el uso de un método anticonceptivo, discutiendo sobre el balance entre los benefi-
cios y riesgos de tener un embarazo no deseado en una edad reproductiva tardia, los bene-
ficios no anticonceptivos asociados a algin método, pero también sobre los eventuales
riesgos de la anticoncepcion.

Los criterios de elegibilidad permiten valorar todos estos aspectos antes de conside-
rar el uso de un método anticonceptivo (4). Los métodos hormonales combinados, de s6lo
gestageno, o los dispositivos intrauterinos son eficaces y seguros (categoria 1 6 2) cuando
se usa la edad (=40 afios) como el criterio de elegibilidad del anticonceptivo. No obstante
deben considerarse todos aquellos problemas de salud y factores de riesgo que pueden
convertir a estos métodos en poco seguros. Por ejemplo, es imprescindible considerar el
riesgo de enfermedad cardiovascular (hédbito tabaquico, diabetes, hipertension, antece-
dentes personales), o la valoracion del riesgo o antecedentes de cancer de mama (217) en
la prescripcion de determinados métodos combinados.

7.2.2. Manejo de los dispositivos intrauterinos despues de
los cuarenta anos

No se han identificado estudios controlados que evaliien el impacto de diferentes modos
de manejo en las usuarias de los DIU tras los 40 afios de edad. Por este motivo, para el
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desarrollo de esta pregunta clinica se recogen las directrices de la Clinical Effectiveness
Unit del Faculty of Sexual and Reproductive Healthcare (218, 219) y de la Conferencia de
Consenso de la Sociedad Espafiola de Contracepcion (8), que realizan una serie de consi-
deraciones sobre el momento de interrupcién de los dispositivos intrauterinos.

En estos documentos se recogen una serie de directrices sobre las consideraciones
que se deben tener en cuenta cuando se plantea la interrupcién de la anticoncepcién du-
rante la menopausia. En términos generales se considera que la anticoncepcién puede in-
terrumpirse a los 55 aflos, aunque este criterio deberia individualizarse dependiendo de las
usuarias, principalmente en aquellas mujeres que tras la edad mencionada mantengan un
patron de sangrado.

En el caso concreto de los métodos no hormonales se considera que puede interrum-
pirse la anticoncepcion tras un afio después del ultimo ciclo menstrual en las mujeres ma-
yores de 50 afios, periodo que aumenta a los dos afios en las mujeres menores de 50 afios.
El documento de la FSRH considera que las mujeres a las que se ha insertado un DIU de
cobre >300 mm? a partir de los 40 afios, puede mantenerse el dispositivo hasta la menopau-
sia, fuera de la indicacion reflejada en la ficha técnica (218, 219).

Los resultados derivados de un uso més alld de la indicacion del DIU de Calidad
cobre se evaluaron en un estudio observacional prospectivo, que evalué baja
una cohorte de 228 usuarias de un DIU de cobre (TCu 380A) con una edad

de al menos 35 afios (38,8 afios de media) en el momento en el que hacia

mas de 10 afios que usaban el dispositivo (220). En las 366 usuarias/afio que

se evaluaron mas alla de los 10 afios de uso del dispositivo no se registro
ningtin embarazo. La principal razén por la cual las usuarias solicitaron
interrumpir el método fue porque tuvieron conocimiento que el dispositivo

no estaba aprobado para ser utilizado mas alla de los 10 afios. Tras 10 afios

de uso, la interrupcién del uso del dispositivo a seis afios fue de 42,5 por

100 usuarias/afo.

En relacion a los dispositivos liberadores de levonorgestrel, el documento de la FSRH
considera que en las mujeres que han iniciado el uso del DIU a partir de los 45 afios
pueden continuar con el método durante siete afios si presentan un patrén de sangrado
aceptable, y ademas recoge una recomendacion de una guia NICE segtin la cual las usua-
rias del DIU de levonorgestrel que lo usan a partir de los 45 afios y con amenorrea deben
continuar con el método hasta la menopausia (221). El documento de la FSRH insiste en
la necesidad de informar a estas usuarias sobre la posibilidad de un embarazo espontaneo
hasta una edad avanzada, la eficacia del DIU de levonorgestrel y también los riesgos rela-
cionados con la extraccion y su reposicion. En casos de sangrado o manchado irregular se
debe sospechar de actividad folicular y cambiar el dispositivo por un método alternativo
(219).

Por su parte, en la Conferencia de Consenso de la Sociedad Espafiola de Contracep-
cion (8), se especifica en las mujeres en las que el DIU de levonorgestrel se inserté entre
los 35 y 39 afos, éste deberia renovarse siguiendo las indicaciones para los que estd auto-
rizado. El DIU puede renovarse o sustituirlo por un método alternativo si se sospecha la
presencia de ciclos ovulatorios. En las usuarias en las que el DIU de levonorgestrel se in-
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serta tras los 40 afios de edad, se conserva las indicaciones de ficha técnica y de la FSRH
(actualizacion 2017) de sustituirlo cada 5 anos.

De la evidencia a la recomendacidon

Resumen de la evidencia

No estd establecido hasta qué momento en la vida de una mujer mantiene la posibilidad
de quedarse embarazada, por lo que la edad no puede ser un motivo aislado para decidir
hasta cudndo continuar con un método anticonceptivo. Los criterios de elegibilidad para
el uso de anticonceptivos clasifican a los diferentes métodos anticonceptivos hormonales
como eficaces y seguros cuando se utiliza la edad como el criterio de eleccion (4), pero es
necesario considerar todos aquellos problemas de salud y factores de riesgo que pueden
convertir a estos métodos en poco seguros.

Calidad de la evidencia
La calidad global es baja.

Los datos valorados para desarrollar la pregunta clinica sobre la edad de interrupciéon
de la anticoncepcion hormonal no se han sometido a una evaluacién formal de la calidad
de la evidencia, debido a que se basan en datos epidemioldgicos, poblacionales y clinicos
relacionados con la fertilidad de las mujeres, considerando también los criterios de elegi-
bilidad establecidos para la elecciéon de un método anticonceptivo (4).

Los datos sobre el manejo de los dispositivos intrauterinos provienen de las directri-
ces establecidas por otras Sociedades Cientificas y se apoyan en la limitada literatura dis-
ponible para responder a la pregunta clinica.

Valores y preferencias de las usuarias

A pesar de no haber identificado estudios especificos aplicables a este apartado, las reco-
mendaciones consideran el beneficio que puede aportar el uso de un método anticoncep-
tivo de accion prolongada en una etapa en la que a pesar de que la fertilidad disminuye,
el método mantiene su eficacia en las mujeres que desean evitar un embarazo no desea-
do. En la valoracién de mantener o remplazar los dispositivos intrauterinos se realiza un
balance entre los inconvenientes para la usuaria que puede suponer el remplazo de un
dispositivo y la eventual pérdida de eficacia del dispositivo cuando se utiliza mds all4 de
la indicacion para el que estd aprobado. Del mismo modo, especialmente en el caso del
dispositivo liberador de levonorgestrel, se individualiza la decision teniendo en cuenta el
patron de sangrado de las usuarias.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

Ver apartado anterior.
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Balance beneficio/riesgo

Ver apartado anterior.

Uso de recursos y costes

No se han identificado evaluaciones econdmicas relevantes aplicables a estas preguntas
clinicas.

Justificacion

Las recomendaciones relacionadas con la edad hasta la que se puede continuar con un mé-
todo anticonceptivo se han basado en los datos disponibles sobre fertilidad de las mujeres
en edades avanzadas. La recomendacion sobre la edad de las usuarias se ha graduado como
fuerte teniendo en cuenta que los beneficios de la anticoncepcion superan a los riesgos en
las mujeres fértiles que usan los métodos disponibles para evitar un embarazo no deseado.
Esta recomendacion se ha complementado con aspectos recogidos en otros documentos
de recomendaciones que abordan el manejo de la anticoncepcion en mujeres de edades
avanzadas o en los criterios de elegibilidad para el uso de anticonceptivos (FSRH 2010,
3). En estos casos, se han clasificado las recomendaciones como de buena practica clinica.

Recomendaciones

Se recomienda no utilizar la edad de la usuaria como el dnico criterio en la

Fuerte y . . . .
decision sobre la interrupcion de un anticonceptivo.
Buena Se sugiere que, en mujeres sin factores de riesgo ni problemas médicos rele-
prdctica | vantes que desean evitar un embarazo no deseado, se mantenga la anticon-
clinica cepcion hormonal hasta la menopausia.
Buena Se sugiere que en la decision de utilizar o continuar un determinado método
.. anticonceptivo en mujeres con edad reproductiva tardia, se individualice la
IZ lrz’izlcfa decisiég teniendo en cuenta sus riesgos y beneficios, incluidos los no anti-
conceptivos.
Buena Se sugiere que las .usuarias de un método anticqnceptivo no hormonal como
L. el DIU de cobre interrumpan su uso transcurridos dos afios tras el tltimo
IC) lr;t;iz;a ciclo menstrual en las mujeres menores de 50 afios, periodo que puede ser
de un afio en las mujeres mayores de 50 afios.
Buena Se sugiere informar a las usuarias de un DIU de cobre insertado a partir de

prdctica | los 40 afios sobre la posibilidad de mantener el dispositivo hasta la aparicién
clinica de la menopausia.

Buena Se sugiere extraer el DIU de levonorgestrel entre los 40 y 44 afios a aquellas
prdctica | mujeres a las que se les habia insertado entre los 35 y 39 afios. El DIU puede
clinica renovarse o sustituirlo por un método alternativo.

Buena Se sugiere mantener el DIU de levonorgestrel durante siete afios o hasta la
prdctica | aparicion de la menopausia en las usuarias en las que se les insertara el dis-
clinica positivo a partir de los 45 afios de edad.
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7.3. Sobrepeso y obesidad

7.3.1. Consideraciones en usuarias de anticonceptivos
hormonales o intrauterinos con sobrepeso u
obesidad

Para la elaboracion de este apartado se han integrado las indicaciones recogidas en los docu-
mentos sobre los criterios de elegibilidad para la anticoncepcion de la Organizaciéon Mundial
de la Salud (4) y los del UK Medical Eligibility Criteria-UKMEC (5), ademas de los reco-
gidos en la guia de préctica clinica del Royal College of Obstetricians and Gynaecologist
britdnico (222) sobre el riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa (ETV) asociado a
la contracepcion hormonal. Otra revision ha recogido varios estudios observacionales para
intentar contrastar las indicaciones que recogen estos criterios de elegibilidad (223).

Adicionalmente se ha identificado una revision de la literatura narrativa (224) que
discute sobre la contracepcion en circunstancias especiales, y un documento de consenso
basado en una busqueda de la literatura cientifica que recoge consideraciones especiales
sobre la contracepcion en mujeres obesas (225).

Por otro lado una revision sistematica Cochrane ((226), fecha de bisqueda enero de
2013) evalu¢ la eficacia de los anticonceptivos hormonales en mujeres con sobrepeso u
obesidad frente aquellas con un IMC menor. Se ha obtenido informacién sobre los dispo-
sitivos intrauterinos de un documento de recomendaciones de la Sociedad Europea de
Anticoncepcion (228) y de un andlisis de la cohorte del estudio CHOICE para el implante
de etonogestrel (229).

La obesidad se ha relacionado fundamentalmente con un incremento del riesgo de
enfermedad tromboembdlica venosa (ETV). El riesgo puede llegar a ser 10 veces mayor
en las mujeres con obesidad que toman anticonceptivos hormonales combinados en com-
paracion con el de las mujeres que no son obesas y no los usan (222). Aunque en situacio-
nes especificas, el riesgo sobrepasa el beneficio, las mujeres adultas o adolescentes con un
indice de masa corporal (IMC) entre los 30 kg/m? y los 34 kg/m? pueden ser usuarias sin
restriccion de los contraceptivos hormonales combinados (contraceptivos orales combina-
dos, parche y anillo vaginal) (4, 225). Por el contrario, en las mujeres con un IMC que
supere los 35 kg/m? el uso de anticonceptivos hormonales combinados estd contraindicado
por un aumento importante del riesgo de ETV (4, 225).

Debido a que el riesgo de ETV también aumenta con la edad y en personas con un
hébito tabdquico, es recomendable que las mujeres con obesidad y alguno de estos facto-
res de riesgo opten por anticonceptivos de progestageno solo o por el DIU (224).

A pesar de estas indicaciones, una revision (223) revisa cinco estudios de Calidad
casos y controles en los que se evalua el efecto de los anticonceptivos hor- baja
monales combinados sobre el riesgo de ETV en relacion al IMC (230-234).

Esta revision de la literatura pretende determinar si el riesgo de ETV entre

las usuarias de anticonceptivos hormonales combinados aumenta de ma-

nera significativa entre los IMC de 30 a 34, 35 a 39, 6 > de 40 kg/m? en un

intento por matizar los criterios de eligibilidad de la OMS y UKMEC.
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La siguiente tabla resume el riesgo relativo de ETV asociado a los anticon-
ceptivos hormonales combinados por cada intervalo de IMC descrito en los
estudios recopilados por Trussell 2008 (223). Estas estimaciones del efecto
se derivan de la comparacion con el riesgo de ETV en mujeres con un IMC
entre los 25 y los 29 kg/m2.

Abdollahi 2003 Nightingale Lidegaard
k'“fgz (230) P°m|_‘|’°2|2%;233) 2000 (232) 2002 (231)
9 Dinamarca Reino Unido Holanda
<20 (delgadez) 0,6 0,5
0,5 0,4
20 — 24 (normal) 0,7 0,6
25-29 categoria de referencia = 1
(sobrepeso)
30-34 1,3
(obesidad)
1,0 2,0 2,7
>35 (obesidad 2,2
morbida)
Casos 170 676 384 987
Controles 170 538 1464 4054

Tal como se observa en la tabla, los resultados fueron contradictorios entre
los estudios. Mientras que en el estudio de Abdollahi 2003 no se observo
un incremento del riesgo (230), los dos estudios holandeses mostraron un
incremento del riesgo de ETV considerable (231, 233). En el estudio bri-
tdnico se observé un riesgo considerable solamente en las mujeres con un
IMC >35.

En la siguiente tabla se incluye el riesgo relativo de ETV de las usuarias
de anticonceptivos hormonales combinados comparado con el de las no
usuarias, segtn el IMC.

IMC Abdollahi 2003 Nightingale 2000 Pomp 2007
ka/m? (230) (232) (233)

9 Dinamarca Reino Unido Holanda

<25 4,6 4,3(2,9-6,2)
3,3(2,0-5,5)

25 - 29 (sobrepeso) 11,3 4,8(2,6-9,1)
>30 (obesidad) 6,5 6,0(3,1-11,7) 8,4 (4,0-17,4)
Casos 170 196 676
Controles 170 746 538
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En la revision de Trussell 2008 se argumenta que a pesar del aumento de
riesgo de ETV entre las mujeres con un mayor IMC, los intervalos de con-
fianza entre las diferentes categorias de IMC en los estudios de Nightin-
gale 2000 y Pomp 2007 se solapan y las diferencias entre las estimaciones
no alcanzan la significacion estadistica (223, 232, 233). Ademas destaca la
necesidad de disponer de valores absolutos para valorar adecuadamente
la relevancia de las diferencias en el riesgo de ETV entre los diferentes
intervalos de IMC. Para disponer de estos datos se extrapola la incidencia
descrita en el estudio de Nightingale 2000 (39 casos de ETV por 100.000
mujeres/afo) para estimar el riesgo absoluto anual (por 100.000) de ETV
en las usuarias de anticonceptivos hormonales combinados a partir de los
datos de este estudio (232):

IMC Nimero de Riesqo Criterios de Criterios de
ka/m? articipantes OR absolﬂto elegibilidad elegibilidad
9 particip UKMEC (5) OMS (4)
<20 (delgadez) 194 0,8 27,0
20 - 24 (normal) 681 1,0 33,7 1 1
25-29 216 1,4 47,2
(sobrepeso)
30 — 34 (obesidad) 77 1,8 60,7 2 2
>35 (obesidad 27 3,1 104,5 3 3
morbida)

Teniendo en cuenta los estudios recopilados por Trussell 2008, el riesgo
absoluto de ETV entre las usuarias de anticonceptivos hormonales con un
IMC >35 kg/m? oscilaria entre el 63 y el 176 por cada 100.000 mujeres/afio
(en el caso de ETV fatal los autores estiman un riesgo del 2,4 por cada
100.000 mujeres/afio) (223). Los autores del estudio comentan que este
riesgo es similar a la de otros factores a tener en cuenta con un riesgo abso-
luto similar (edad de la usuaria) o superior (tabaquismo) al de la obesidad.
Los autores consideran, por tanto, que se aplican criterios inconsistentes
en el documento UKMEC y el de la OMS para los diferentes factores co-
mentados.

Por otro lado, la obesidad es un factor de riesgo cardiovascular reconocido. En muje-
res en las que, ademds de la obesidad, se identifiquen otros factores de riesgo como edad
avanzada, tabaquismo, diabetes o hipertension, los métodos anticonceptivos hormonales
combinados (pildora, parche, anillo) estan contraindicados, ya que el riesgo de enferme-

dad cardiovascular secundaria se incrementa sustancialmente (4, 225).

Una guia clinica focalizada en aspectos relacionados con la contracepcion en mujeres
con obesidad de la Society of Family Planning estadounidense (225) discute sobre diferen-

tes aspectos como el riesgo de embarazo en estas mujeres, o el mismo riesgo de ETV.

Aunque la obesidad se reconoce como un factor de riesgo para la reduccién de la
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fertilidad, la mayoria de mujeres con obesidad ovulan regularmente y pueden quedarse
embarazadas y mantienen una actividad sexual similar a la del resto de mujeres (235). Por
otro lado, un estudio transversal en un registro estadounidense de cerca de 8000 partici-
pantes mostré que las mujeres obesas usaban anticonceptivos con menor frecuencia que el
resto de mujeres (236). En el caso de las adolescentes, algunos estudios observacionales
han mostrado que, debido a una insatisfacién con la imagen corporal, las adolescentes
obesas pueden tener un mayor riesgo a mantener practicas sexuales de riesgo. Por estas
razones, la guia de la Society of Family Planning concluye que las mujeres obseas tienen
un mayor riesgo de quedarse embarazadas que las mujeres con un IMC normal.

Respecto al riesgo de ETV, la guia de la Society of Family Planning se desmarca en
cierto sentido de las recomendaciones de los documentos de eligibilidad de la anticoncep-
cion FSRH - UKMEC (5) y OMS (4). Tanto el uso de anticonceptivos hormonales (237)
como la obesidad (230) aumentan el riesgo de ETV, pero la guia comenta que en mujeres
con obesidad sanas, el uso de anticonceptivos hormonales combinados (pildora, parche o
anillo) aumenta de manera moderada el riesgo de ETV en relacion a las usuarias de anti-
conceptivos hormonales no obesas, pero esto no debe ser un motivo para contraindicarlos
puesto que el riesgo es el mismo que el asociado al embarazo (225), y mucho mayor inme-
diatamente tras el parto (245).

7.3.2. Eficacia de los anticonceptivos hormonales en
usuarias con sobrepeso u obesidad

La revision Cochrane sobre la eficacia de los anticonceptivos hormonales Calidad
en mujeres con sobrepeso u obesidad (226), incluy6 resultados de 13 en- baja
sayos clinicos (con un total de 49.712 mujeres participantes). Entre cinco
estudios que compararon la eficacia de los anticonceptivos entre mujeres

con sobrepeso u obesidad frente a mujeres con un IMC menor, solamente

un estudio mostré un aumento de los embarazos entre las mujeres con so-
brepeso. Las mujeres en este estudio usaban un anticonceptivo combinado

con 1,0 mg de acetato de noretindrona y 20 pug de EE (227) y mostraba una
mayor tasa de embarazo entre aquellas mujeres con un IMC de 25 kg/m? o supe-

rior en comparacién con las mujeres con un IMC inferior (RR 2,49; 1C95%

1,01 a 6,13). El resto de estudios evaluaron otros anticonceptivos hormo-

nales combinados, el parche transdérmico, un anticonceptivo implantable

y un inyectable.

En el ensayo clinico que evalué la eficacia del parche transdérmico se re-
gistraron 15 embarazos en las 3319 participantes en el estudio (238). Siete
de los 15 embarazos se registraron en el decil mas alto de peso, en mujeres
con 80 kg o mas. Cinco de estos siete embarazos se registraron en mujeres
con 90 kg de peso o mas (3% del total de las participantes en el estudio).
En este estudio, el peso al inicio del estudio se asoci6 significativamente
con el riesgo de embarazo en un modelo de riesgos proporcionales de Cox
(P<0,001) en el que se evaluaron otros factores como edad, o IMC.
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Dos ensayos clinicos evaluaron la eficacia del inyectable de medroxipro-
gesterona, sin que se registrara ninglin embarazo al afio de uso (239). En
estos estudios solamente el 27% de usuarias tenian sobrepeso u obesidad
en el grupo de participantes en centros europeos o asidticos, mientras que
en los centros estadounidenses el porcentaje ascendia hasta el 40%.

La literatura cientifica no muestra en términos generales una asociacién
del IMC con la eficacia de los anticonceptivos hormonales, y se dispone de
datos limitados para cada método anticonceptivo. Si bien los estudios que
evaldan IMC (en lugar del peso) pueden dar mds informacién acerca de si
la composicion corporal se relaciona con la eficacia anticonceptiva, no se
dispone de suficiente informacion al respecto.

El uso del DIU de cobre en mujeres con sobrepeso u obesidad no debe-
ria plantear problemas debido a que el método no supone ningtin aspecto
metabdlico, no plantea problemas relacionados con el riesgo de ETV y su
accion anticonceptiva acttia principalmente en el ttero. Para su uso de-
ben considerarse tanto sus contraindicaciones (embarazo, malformaciones
uterinas, o enfermedad pélvica inflamatoria) como situaciones en las que
deberian valorarse sus beneficios y riesgos (riesgo de ITS, histerometria
>9 cm, nuliparidad) (228).

E1DIU de levonorgestrel aportaria las mismas ventajas, puesto a que tiene
una accion local en la cavidad uterina y no se asocia con un aumento del
riesgo de ETV. Por otro lado un estudio observacional prospectivo en 56
mujeres con un IMC >30 kg/m? a las que se inserté un DIU de levonor-
gestrel debido a un sangrado uterino anormal, mostraron una mejora del
sangrado entre los tres y seis meses de uso, con un porcentaje de expulsion
de algo mas del 20% (240).

Un andlisis de la cohorte del estudio CHOICE Project evalu6 la eficacia
del implante de etonogestrel en mujeres con sobrepeso u obesidad (229).
De las usuarias de este implante en la cohorte, el 28% tuvieron sobrepeso
y el 35% obesidad. Solamente se registré un embarazo entre las 1377 usua-
rias por afio de uso del implante, en una mujer con IMC de 30,7 kg/m?. La
tasas de fallo del implante para las mujeres con sobrepeso fue de 0 por cada
100 mujeres/afio, y de 0,23 por cada 100 mujeres/afio en las mujeres con
obesidad. Un analisis de supervivencia no mostrod diferencias en la eficacia
del método dependiendo del IMC de las usuarias.

Por otro lado, el implante de desogestrel es un método seguro puesto que
no aumenta de manera significativa el riesgo de ETV, sin que se disponga
de datos sobre una alteracién de su eficacia en mujeres con sobrepeso u
obesidad (228).
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De la evidencia a la recomendacion

Resumen de la evidencia

El uso de anticonceptivos hormonales combinados en las mujeres con un Calidad
indice de masa corporal de 35 kg/m? o superior estd contraindicado debido baja

a un riesgo considerable de enfermedad tromboembdlica venosa (4, 225),

aunque algunos autores han considerado que se aplican unos criterios de
estimacion de riesgo mds estrictos en el caso de la obesidad que en el de

otros factores como la edad de las usuarias o el tabaquismo (223).

La literatura cientifica no muestra en términos generales una asociaciéon Calidad
del IMC con la eficacia de los anticonceptivos hormonales, y se dispone baja

de datos limitados para cada método anticonceptivo (226, 228). Los datos

maés relevantes muestran una mayor tasa de embarazo en las usuarias de

un anticonceptivo hormonal combinado de noretindrona en mujeres con

un IMC superior a 25 kg/m? (227), y un aumento del riesgo de embarazo

en las usuarias del parche transdérmico con un peso superior a los 90 kg

(238).

Calidad de la evidencia
La calidad global es baja.

En el caso de la relacion de la obesidad con el riesgo de enfermedad tromboembdlica
venosa, las pruebas se han obtenido de estudios de casos y controles con resultados hete-
rogéneos, sin motivos para considerar aumentar la calidad de la evidencia.

En el caso de la eficacia de los anticonceptivos hormonales combinados, la calidad de
la evidencia es baja debido a serias limitaciones en el disefio del estudio (el estudio de
Burkman 2009 no realiz6 ajustes a factores de confusion adecuados, y los andlisis de los
resultados dependiendo del peso y el IMC de las participantes fueron post hoc (227)). En
el caso de la eficacia del parche y el inyectable, los estudios también tuvieron limitaciones
en el disefio. Teniendo en cuenta que ademads la informacién es limitada para los diferen-
tes tipos de anticonceptivos, la calidad de la evidencia se ha clasificado como baja.

Valores y preferencias de las usuarias

En un estudio transversal que analiz6 datos de la National Survey of Family Growth es-
tadounidense, se analizaron los factores asociados con el uso incorrecto de los métodos
anticonceptivos por parte de las usuarias con obesidad (mujeres sexualmente activas de
entre 20 y 44 afos con un IMC de 30 kg/m? o superior) (241). Entre otros resultados, el
estudio mostré que solamente el 42% de las participantes en el estudio (el 20% en el caso
de las usuarias de un anticonceptivo que no requiere prescripcion) habian discutido con
un profesional sanitario sobre la eficacia de los diferentes anticonceptivos. Las usuarias de
anticonceptivos que no requieren prescripcion tenian una probabilidad menor de haber
discutido con un profesional sanitario sobre la eficacia de los diferentes métodos en com-
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paracion con las usuarias de la pildora, parche, anillo, inyectable, implante o DIU (RR en
no usurias: 0,16; IC95% 0,10 a 0,27; RR en usuarias de un método de barrera: 0,15; 1C95%
0,09 a 0,25).

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Balance beneficio/riesgo

En la elecciéon de un método anticonceptivo para mujeres con sobrepeso u obesidad debe
tenerse en cuenta que éstas tienen un riesgo mds alto de enfermedad tromboembdlica
venosa, considerando este aspecto con la eficacia de los anticonceptivos que no varia de
manera significativa en comparacién con las mujeres con IMC menores.

Uso de recursos y costes

No se ha considerado este aspecto en esta pregunta clinica.

Justificacion

El principal aspecto a tener en cuenta en la formulacién de una recomendacion en este
apartado es el balance entre el mayor riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa en
las mujeres con sobrepeso u obesidad (que lleva a la contraindicacion en la elegibilidad de
algunos métodos) y la eficacia de los métodos anticonceptivos, que no sufre modificacio-
nes notables en comparacion con el resto de usuarias. En términos generales, cuando en
las rescomendaciones se hace referencia a mujeres con obesidad se toma como referencia
el valor reflejado en los criterios de elegibilidad de la OMS (IMC > 30 Kg/m?).

Recomendaciones

En la elecciéon de un método anticonceptivo para una mujer con sobrepeso

Buena u obesidad se sugiere individualizar la decisién de acuerdo a las caracteris-
prdctica | ticas de cada usuaria y a las directrices reflejadas en los criterios médicos de
clinica elegibilidad para el uso de anticonceptivos, informando a la usuaria de las

ventajas e inconvenientes de cada uno de los métodos.

No se recomienda el uso de anticonceptivos hormonales combinados a las
mujeres con obesidad en las que se identifican factores de riesgo cardiovas-
Fuerte cular adicional (edad avanzada, tabaquismo, diabetes, hipertension), debido
a que aumenta el riesgo de sufrir alguna enfermedad cardiovascular secun-
daria.

En estas mujeres pueden considerarse métodos anticonceptivos que han
Débil mostrado una buena eficacia sin aumentar el riesgo cardiovascular, como
los dispositivos intrauterinos o los métodos hormonales de s6lo gestdgeno.
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7.4. Puerperio

7.4.1. Inicio de la anticoncepcién hormonal en el puerperio

Este apartado recoge las recomendaciones de la “Guia de Practica Clinica de Aten-
cién en el Embarazo y Puerperio” del programa de Guias de Practica Clinica en el SNS
(Guia de Embarazo y Puerperio, en adelante) (242). La Guia basé sus recomendaciones
en una revision sistemadtica sobre la recuperacién de la fertilidad tras el parto (243), los
criterios de elegibilidad para el uso de anticonceptivos (3, 4) y otros documentos de direc-
trices disponibles (244). En el desarrollo de esta pregunta clinica, ademas se han valorado
los datos de otras revisiones sistemadticas sobre el riesgo de tromboembolismo durante el
puerperio (245) o el impacto de los anticonceptivos de sdlo gestdgeno en la lactancia y en
los resultados neonatales (246).

Una revision sistematica incluyo cuatro estudios observacionales en los que Calidad
se evaluaron el periodo de tiempo entre el parto y la primera menstruaciéon baja

y la ovulacién en mujeres no lactantes (243). En los estudios la primera
menstruacion tuvo lugar en un rango entre los 45 y los 64 dias y la primera
ovulacion entre los 45 y 94 dias. Hasta el 71 % de las menstruaciones fue-

ron precedidas de ovulacion y hasta el 60 % fueron potencialmente fértiles.

A pesar de que el tiempo medio hasta la ovulacion fue de 45 dias de media
tras el parto (con una desviacion estandar de 16,9 dias), dos estudios reco-
gieron ovulaciones més tempranas que fueron juzgadas por los investiga-
dores como fértiles, subrayando la necesidad de valorar el inicio apropiado
de la anticoncepcion tras el parto en las mujeres que deseen evitar un em-
barazo no deseado.

Los criterios de elegibilidad para el uso de anticonceptivos y otros documentos de
directrices consideran que los anticonceptivos no son necesarios durante los primeros
21 dias tras el parto. Si se inicia un tratamiento anticonceptivo hormonal después de los
21 dias tras el parto, se debe descartar embarazo, y aconsejar la abstinencia sexual o el uso
de un método anticonceptivo adicional durante los primeros siete dias de uso, dos en el
caso de anticonceptivos con progestagenos solos.

Aquellas mujeres con amenorrea y que realizan lactancia materna exclusiva, pueden
evitar el uso de métodos contraceptivos hasta los 6 meses tras el parto, siguiendo el deno-
minado método lactancia-amenorrea (MELA) (3, 4, 244). Es importante tener en cuenta
que en las mujeres que optan por el MELA el riesgo de embarazo aumenta cuando la
frecuencia de la lactancia disminuye (al interrumpir algunas tomas, o al iniciar la lactancia
mixta y la introduccién de alimentos), momento en el que las mujeres pueden volver a
menstruar.

La Guia de Embarazo y Puerperio también recogi6 los resultados de una Calidad
revision Cochrane sobre la eficacia del MELA ((247), fecha de bisqueda baja
2008). La revision incluy6 12 estudios observacionales prospectivos, 10 sin

grupo control y 2 con grupo control.
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En dos estudios observacionales controlados se describié una tasa de em-
barazos a los 6 meses de seguimiento del 0,45% y 2,45%, mientras que los
estudios no controlados describieron un rango del 0 al 7,5%.

En los estudios que se restringieron a las mujeres que realizaban lactancia
materna exclusiva con amenorrea y que no usaban ningiin método anticon-
ceptivo la tasa de embarazo a los seis meses varié entre el 0,88 y el 1,2
(el IC95% en uno de los estudios fue de 0 a 2,4%).

La Guia de Embarazo y Puerperio recoge las indicaciones de los diferentes métodos
anticonceptivos de la propuesta de los criterios de elegibilidad de la OMS (242), que se
han contrastado en esta pregunta clinica con los del Centers for Disease Control and Pre-
vention (3). Teniendo en cuenta que pardmetros de coagulacion y fibrindlisis se normali-
zan aproximadamente a las 3 semanas tras el parto, se puede iniciar un tratamiento con
anticonceptivos hormonales combinados tras tres semanas si las mujeres no realizan lac-
tancia materna y si no existen contraindicaciones para este método. En las mujeres con
riesgo de tromboembolismo venoso, el periodo deberia extenderse a los 42 dias, y en las
mujeres que realizan lactancia materna se desaconseja su uso hasta pasados los seis meses

minimos recomendados para la lactancia.

Una revision sistemadtica recogi6 los datos de incidencia y el riesgo de trom-
boembolismo venoso durante el postparto de 13 estudios observacionales
(245). Dos de los estudios compararon el riesgo de tromboembolismo de
las mujeres en las seis primeras semanas tras el parto con las de mujeres no
embarazadas, y en ambos se observd un incremento muy significativo del
riesgo durante el puerperio (uno de los estudios mostré un RR de 21,5 sin
que los autores pudieran calcular el IC95%, mientras que el otro mostré un
OR 84; 1C95% 31,7 a 222.6).

Las tasas de incidencia de tromboembolismo recogidas en tres estudios os-
cilaron entre el 25 y el 99 por 10000 mujeres/afio, mayores que las recogidas
en la literatura en mujeres no embarazadas (entre 2,5y 21,5). La incidencia
de tromboembolismo fue mayor inmediatamente tras el parto (tasa de in-
cidencia estandarizada de 115,1; IC95% 96,4 a 137,0), aunque se moderaba
tras las cuatro y seis semanas tras el parto.

Calidad
baja

Los anticonceptivos de s6lo gestdgeno pueden usarse en cualquier momento tras el
parto. Las mujeres que realizan lactancia materna pueden utilizar este método sin restric-
cion tras las seis semanas postparto. Antes de las seis semanas los beneficios todavia son

mayores que los riesgos (categoria 2 en los criterios de elegibilidad) (4).

Una revision sistematica evalud el impacto de los anticonceptivos de sélo
gestageno en la lactancia y en los resultados neonatales ((246), fecha de
busqueda mayo de 2009), incluyendo cinco ensayos clinicos y 38 estudios
observacionales.
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En términos generales los estudios no mostraron que los diferentes méto-
dos de s6lo gestdgeno tengan un impacto sobre el desarrollo de la lactancia
durante los 12 primeros meses de vida del bebé. Los estudios tampoco mos-
traron un impacto de los anticonceptivos en el crecimiento de los bebés,
su salud o desarrollo con datos que oscilaron entre los seis meses y los seis
afios de seguimiento.

Los criterios de elegibilidad de la OMS también destacan que los estudios
disponibles no han mostrado un impacto de los anticonceptivos de sélo
gestageno en el desarrollo de la lactancia materna o el desarrollo de los be-
bés, aunque insisten en que los estudios sufren de importantes limitaciones
y pueden no ser validos para conocer los riesgos de la exposicion a largo
plazo (4).

Los criterios de elegibilidad para el uso de anticonceptivos de la OMS no sugieren
ninguna restriccion a la inserciéon de un DIU cuando se realiza mas alld de las 4 semanas
tras el parto, o si se realiza en las primeras 48 horas tras el parto en mujeres que no tienen
planeado realizar lactancia materna (3, 4). La insercion temprana del DIU de levonorges-
trel deberia evitarse en las mujeres que deseen instaurar la lactancia materna. Entre las 48
horas y cuatro semanas después del parto se desaconseja la insercion de dispositivos intra-
uterinos (4), y se contraindican en caso de presencia de sepsis puerperal (3, 4). La usuarias
de un DIU deben ser informadas de los signos de expulsion, debiendo acudir a la consulta

para su revision o si se detectan problemas.

El estudio de cohortes EURAS-IUD (European Active Surveillance Study
for Intrauterine Devices) ha valorado la incidencia de las perforaciones ute-
rinas derivadas del uso rutinario de los DIU. El estudio se llevo a cabo en

seis paises europeos e incluyd a 61.500 usuarias del DIU de levonorgestrel
o el DIU de cobre (248).

El estudio mostré una incidencia de perforaciones del 1,3 por cada 1.000
dispositivos insertados (IC95% 1,1 a 1,6), sin que hubiera diferencias de-
pendiendo del tipo de dispositivo (1,4 por cada 1.000 inserciones de un DIU
de levonorgestrel (IC95% 1,1 a 1,8) frente a 1,1 por cada 1.000 inserciones
de un DIU de cobre (IC95% 0,7 a 1,6).

Independientemente del tipo de dispositivo insertado, el estudio identificd
un incremento del riesgo de perforacion en las mujeres lactantes en el mo-
mento de la insercion (en comparacion a las no lactantes, y en las mujeres
en las que la insercion de producia durante las 36 semanas después de dar a
luz (en comparacion a la insercién mas tardia). La siguiente tabla muestra
la incidencia de perforacion por cada 1.000 inserciones de dispositivos de
acuerdo a las caracteristicas comentadas (248):

Calidad
baja
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el parto

Mujer lactante en Muijer no lactante Riesgo de
el momento de la en el momento de la perforacion
insercion insercion RR (IC95%)
Insercion antes de las 6,5 perforaciones 1,7 perforaciones 3,3
36 semanas tras el (IC95% 3,9a7,9) (IC95% 0,8 a 3,1) (1,6a6,7)
parto
Insercion después de 1,6 perforaciones 0,7 perforaciones 2,2
las 36 semanas tras (IC95% 0,0 2 9,1) (IC95% 0,5 a1,1) (0,3a16,3)

Riesgo de 3,4 2,3
perforacion (0,5a24,8) (1,1a4,7)
RR (IC95%)

En una carta de seguridad dirigida a los profesionales sanitarios para co-
municar este aspecto de seguridad (249), se destaca la baja incidencia de
perforacion que se deriva de la insercion de un DIU y los factores comenta-
dos que pueden aumentar el riesgo. Se anima a los profesionales sanitarios
a informar a las usuarias de la eficacia de este método a largo plazo y del
incremento del riesgo de perforacion ante estas circunstancias antes de la
insercion de un DIU, ademas de los sintomas de alerta de perforacion.

De la evidencia a la recomendacion

Resumen de la evidencia

La mayoria de las mujeres presentan la primera ovulacién y la primera
menstruacién mas alla de los primeros 45 dias tras el parto. No obstante en
la literatura se han identificado casos de ovulaciones, consideradas fértiles,
mucho mds tempranas (243).

Los criterios de elegibilidad para el uso de anticonceptivos y otros docu-
mentos de directrices consideran que los anticonceptivos no son necesarios
durante los primeros 21 dias tras el parto.

La tasa de embarazo en mujeres con amenorrea y lactancia materna exclu-
siva durante los primeros seis meses de vida del bebé es inferior al 1,2%
(247).

Las mujeres que siguen el denominado método lactancia-amenorrea deben
tener en cuenta que el riesgo de embarazo aumenta cuando la frecuencia
de la lactancia disminuye y por tanto pueden volver a menstruar.

En las seis semanas tras el parto, el riesgo de tromboembolismo venoso es
muy elevado, superior al de la mujer embarazada. El riesgo es mucho ma-
yor inmediatamente tras el parto y se modera tras las cuatro semanas, sin
estar determinado en qué momento vuelve a la situacion basal (245).
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Existen datos consistentes pero con una fiabilidad limitada de que los an- Calidad
ticonceptivos de s6lo gestdgeno no tienen un impacto relevante en el desa- baja
rrollo de la lactancia materna o la salud de los bebés (246).

Calidad de la evidencia
La calidad global de la evidencia es baja.

En la mayoria de aspectos evaluados solamente se dispone de estudios observaciona-
les con diversas limitaciones. Los estudios incluidos en las revisiones de Jackson sobre el
retorno a la menstruacioén y el riesgo de tromboembolismo tras el parto o bien no fueron
controlados (243), o bien mostraron un riesgo de sesgo seleccion y del control de los con-
fusores considerable (245). Los estudios que evaluaron el método MELA eran estudios
con un alto riesgo de sesgo de seleccion (247), y los que evaluaron el impacto de los anti-
conceptivos de sélo gestdgeno mostraron limitaciones en la definicion de los desenlaces de
interés y no controlaron adecuadamente los confusores de interés (246) ademas de presen-
tar datos que no permiten conocer el impacto de la exposicién a largo plazo (4).

Valores y preferencias de las usuarias

La Estrategia de Salud Sexual y Reproductiva del SNS identifica el puerperio como un
periodo en el que se debe promover la salud de las mujeres, en el que se pueden atender
sus necesidades, facilitando el asesoramiento y los cuidados necesarios para su bienestar
(1). Por este motivo el puerperio es una oportunidad para ofrecer una visién amplia de la
vivencia de la sexualidad, y fomentar espacios de confianza en los que las mujeres y sus
parejas puedan abordar sus vivencias respecto a la sexualidad, ofrecer un consejo contra-
ceptivo adecuado y aclarar ideas erroneas sobre la sexualidad tras el embarazo.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

Ver apartado de justificacion.

Balance beneficio/riesgo

Ver apartado de justificacion.

Uso de recursos y costes

Ver apartado de justificacion.

Justificacion

Las recomendaciones se han adaptado de la “Guia de Practica Clinica de Atenci6n en el
Embarazo y Puerperio” del programa de Guias de Practica Clinica en el SNS (242), que
a su vez se basan en los criterios de elegibilidad de la OMS. Las recomendaciones en este
apartado se han enfocado a promover la informacion sobre la anticoncepcién durante el
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puerperio, remarcando la conveniencia de introducir un método anticonceptivo a partir
de los 21 dias tras el parto, y ofreciendo la opcion del MELA para aquellas mujeres que
deciden instaurar la lactancia materna exclusiva. Para la eleccién de un método anticon-
ceptivo concreto, y la valoracion de los riesgos y beneficios en cada situacion, se remite a
los profesionales a los criterios de elegibilidad.

Recomendaciones
Buena Se sugiere que los profesionales sanitarios promuevan durante 6‘:1 puerperio
prictica espacios en los que se pufada tratar con las mujeres y sus parejas a§pectos
lini relacionados con el consejo contraceptivo y la vivencia de la sexualidad en
ctuniea esta etapa.
Buena Se sugiere consultar los criterios de elegibilidad disponibles para el uso de
.. anticonceptivos para individualizar la eleccién del método anticonceptivo
IC) Z;Zl;a més adecuado de acuerdo con las caracteristicas y antecedentes de cada mu-
jer.
Se recomienda informar sobre la necesidad de anticoncepcién y la introduc-
F cién de un método adaptado a la situacion especifica de las mujeres que de-
uerte sean planificar sus futuros embarazos y que no mantienen lactancia materna
exclusiva.
Se sugiere informar sobre la posibilidad de seguir el método lactancia-ame-
Débil norrea (MELA) hasta los 6 meses tras el parto a aquellas mujeres en las que
persiste la amenorrea, realizan lactancia materna exclusiva, y no presentan
riesgo de transmitir o adquirir una infeccion de transmision sexual.
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8. Estrategias diagnosticas

y terapéuticas

Algoritmo 1. Exploraciones y pruebas necesarias

antes de la prescripcion de

anticonceptivos

Método anticonceptivo
( Culzl IL_jN G Implante Inyectable z:(::t:: gesi:’l’);oeno
Anillo

Exploracion

Presion arterial C C C A C
Peso/IMC T T T T T
Exploracion mamaria C C C C C
Examen pélvico A C C C C
Prueba de laboratorio

Nivel de glucosa C C C C C
Lipidos C C C C C
Funcion hepatica C C C C C
Hemoglobina C C C C C
Citologia C C C C C
Serologia (ITS) I C C C C
Serologia (VIH) C C C C C

Abreviaciones: DIU dispositivo intrauterino; Cu cobre; LNG levonorgestrel; IMC indice de masa corporal; ITS infeccion de transmision sexual;
VIH virus de la inmunodeficiencia humana.

Las letras representan la clasificacién de la utilidad de cada una de las pruebas:

Clase A: obligatoria en todas las ocasiones para un uso eficaz y seguro del anticonceptivo;
Clase B: contribuye de manera sustancial al uso eficaz y seguro del anticonceptivo, pero su implantacién debe considerarse en el
contexto en que de desea aplicar;
Clase C: no contribuye al uso eficaz y seguro del anticonceptivo.

1 La medida del peso (o IMC) no es necesaria para determinar la elegibilidad de un método anticonceptivo, aunque puede ser de ayuda en

la primera visita para realizar un seguimiento en futuras consultas.

1 La mayoria de mujeres no requieren de un cribado especial de ITS en el momento de la insercién de un DIU si ya se les ha realizado
el cribado en otros momentos en los que esta indicado. Si la mujer requiere de un cribado puede realizarse antes de la insercion, y si no
cumple ninguna contraindicacion en los criterios de elegibilidad, la insercion no debe retrasarse. En las mujeres con alguna contraindicacion
para el uso de un DIU, la insercion debe retrasarse hasta disponer de los resultados de la serologia y haber tratado a aquellas mujeres con

un resultado positivo.

Adaptado de: OMS 2004(88) y CDC 2013(3).
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Algoritmo 2. Actuacion ante la alteracion del patron de sangrado en anticoncepcion
hormonal o intrauterina

DIU Cu

DIU LNG

Implante

Inyectable

Anticonceptivo
hormonal combinado

Consideraciones
previas

Antes de la insercion
debe informarse

a la usuaria de la
modificacion en su
patrén de sangrado,
y que los manchados
o sangrados no
esperados pueden
ser habituales
entrelos 3y 6
primeros meses,

sin entrafar mayor
riesgo y tendiendo a
desaparecer con su
uso continuado.

Antes de la insercion debe
informarse a la usuaria de
la posible modificaciéon en
su patrén de sangrado,

y que los manchados o
sangrados no esperados
pueden ser habituales entre
los 3y 6 primeros meses,
sin entrafar mayor riesgo.

Con el DIU LNG el sangrado
acostumbra a reducirse

con su uso, pudiendo
observarse un sangrado
menstrual leve 0 amenorrea.
El sangrado frecuente o
prolongado, tanto si no

es esperado como si es
menstrual, es poco comun
CoN Su USO.

Antes de la insercion
debe informarse a la
usuaria de la posible
modificacion en su
patrén de sangrado, y
que los manchados o

sangrados no esperados

pueden ser habituales,
pudiendo observarse
amenorrea.

Estos cambios en el
patron de sangrado no
entrafian mayor riesgo.
El sangrado frecuente

o prolongado, tanto si
no es esperado como si
es menstrual, es poco
comun con el uso del
implante.

Antes de iniciar el
tratamiento debe informarse
a la usuaria de la posible
modificacion en su patron
de sangrado durante su
uso, y que los manchados
0 sangrados no esperados
pueden ser habituales,
pudiendo observarse
amenorrea e incluso algun
sangrado frecuente o
prolongado. Estos cambios
en el patron de sangrado
no entranan mayor riesgo, y
deben disminuir con su uso.

Antes de iniciar el tratamiento
debe informarse a la usuaria de la
posible modificacion en su patron
de sangrado durante su uso, y que
los manchados o sangrados no
esperados pueden ser habituales
en los primeros 3 a 6 meses. Estos
cambios en el patrén de sangrado
no entrafan mayor riesgo, y deben
disminuir con su uso.
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Actuacion ante la alteracion del patron de sangrado en anticoncepcion hormonal o
intrauterina (cont.)

DIU Cu

DIU LNG

Implante

Inyectable

Anticonceptivo
hormonal combinado

Valoracion
del patrén de
sangrado

Ante cualquier
sospecha clinica,

se debe descartar
cualquier problema
ginecoldgico como
una malposicion

0 expulsion del

DIU, una ITS, un
embarazo o alguna
patologia uterina,
especialmente ante
aquellas mujeres
que presentan un
sangrado inesperado
tras haber usado

el DIU durante un
tiempo. En caso

de identificar algun
problema, éste debe
ser tratado.

Ante cualquier sospecha
clinica, se debe descartar
cualquier problema
ginecolégico como una
malposicion o expulsion del
DIU, una ITS, un embarazo
0 alguna patologia uterina.
En caso de identificar algun
problema, éste debe ser
tratado.

Ante cualquier sospecha
clinica, se debe
descartar cualquier
problema ginecolégico
como una pérdida,

una ITS, un embarazo,
interaccién con un
medicamento o alguna
patologia uterina. En
caso de identificar algun
problema, éste debe ser
tratado.

Si aparecen sangrados
inesperados de cualquier
tipo, ante cualquier
sospecha clinica, se
debe descartar cualquier
problema ginecolégico
como una ITS, un
embarazo, interaccion
con un medicamento o
alguna patologia uterina.
En caso de identificar algun
problema, éste debe ser
tratado.

Si aparecen sangrados inesperados
de cualquier tipo, ante cualquier
sospecha clinica, se debe descartar
cualquier problema ginecolégico
como una ITS, un embarazo,
interaccion con un medicamento o
alguna patologia uterina. En caso de
identificar algun problema, éste debe
ser tratado.
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Actuacion ante la alteracion del patron de sangrado en anticoncepcion hormonal o
intrauterina (cont.)

DIU Cu DIU LNG Implante

Inyectable

Anticonceptivo
hormonal combinado

Actuacion

en caso de
persistencia
del sangrado,
y ausencia

de problemas
ginecolégicos

Considerar el
tratamiento con un
AINE durante 56 7
dias, 0 un tratamiento
hormonal (si se cumplen
criterios de elegibilidad)
con anticonceptivos
combinados o
estrogenos en dosis
bajas durante 10 6 20
dias.

Considerar el
tratamiento con un
AINE durante 56 7
dias

En caso de sangrados no
esperados o infrecuentes, si
la mujer acepta tratamiento
para el sangrado, y no
existe ningun otro problema
ginecoldgico, se puede
considerar el tratamiento
con un AINE durante 5 6

7 dias. Este tratamiento
también puede considerarse
en usuarias con las mismas
condiciones que presentan
un sangrado frecuente

o prolongado, caso en

el que también puede
considerarse un tratamiento
hormonal (si se cumplen
criterios de elegibilidad) con
anticonceptivos combinados
0 estrégenos en dosis bajas
durante 10 ¢ 20 dias.

En caso de sangrados no esperados
o infrecuentes, si la mujer acepta
tratamiento para el sangrado, y

no existe ningun otro problema
ginecolégico, se puede aconsejar

a la usuaria que interrumpa el
tratamiento durante 3 ¢ 4 dias
consecutivos.

Este intervalo libre de hormonas
correspondiente a los dias de
descanso del anticonceptivo, no
esta indicado en los primeros 21
dias de uso del método hormonal
combinado en ciclos extendidos, ni
esta indicado realizarlo en mas de
una ocasion en el mismo mes, ya
que el anticonceptivo puede reducir
su eficacia. Como alternativa para la
persistencia de sangrado se puede
ofrecer un cambio de dosis de
estrogenos o de tipo de gestagenos.

Actuacion si

el sangrado
persiste y es
inaceptable para
la mujer

Valorar el uso de otro método anticonceptivo

Actuacion
en caso de
amenorrea

uso de otro método anticonceptivo.

Informar a la usuaria de que ésta no requiere de tratamiento médico. Si un patréon
regular de sangrado cambia abruptamente a amenorrea, valorar la posibilidad de un
embarazo. Si la amenorrea persiste y es inaceptable para la mujer, se puede valorar el

Adaptado de: CDC 2013 (3)
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Algoritmo 3. Manejo de los olvidos de pildoras
combinadas

Retraso en la toma de
una sola pildora:

(transcurren  menos
de 24 horas desde que
se hubiera tenido que
tomar la pildora)

Olvido en la toma de
una sola pildora:

(transcurren entre 24 y
48 horas desde que se
hubiera tenido que
tomar la pildora)

Olvido en la toma de dos o més pildo-
ras de manera consecutiva:

(transcurren 48 horas o mds desde
que se hubiera tenido que tomar la
pildora)

e Tomar la pildora lo antes
posible

e Continuar la toma del
resto de pildoras de la
manera habitual (incluso
si deben tomarse dos pil-
doras en el mismo dia)

e No se requieren medidas
anticonceptivas adicio-
nales

e No se requiere anticon-
cepcion de urgencia,
pero puede considerarse
su uso si el olvido se pro-
duce al incio del ciclo o
durante la tiltima semana
del ciclo anterior

Adaptado de: CDC 2013(3).

Tomar la pildora lo antes posible, y des-
cartar otros posibles olvidos

Continuar la toma del resto de pildoras de
la manera habitual (incluso si deben to-
marse dos pildoras en el mismo dia)

Utilizar un método adicional (de barrera)
hasta haber tomado la pildora durante
siete dias consecutivos

Si el olvido se ha producido en la dltima
semana de toma de anticonceptivos (antes
del periodo libre de anticonceptivos):

- Evitar el periodo libre de anticoncepti-
vos, terminando el envase de anticon-
ceptivos y empezando un nuevo envase
al dia siguiente

- Si no se puede empezar un nuevo
envase Inmediatamente, utilizar un
método adicional (de barrera) hasta
haber tomado la pildora durante siete
dias consecutivos de un nuevo envase

Considerar el uso de anticoncepcion de
urgencia si el olvido se produjo durante la
primera semana de toma del anticoncepti-
vo, y se ha mantenido un coito sin protec-
cioén en los cinco dias previos

Considerar el uso de anticoncepcién de
urgencia en otras situaciones individuales
en las que se considere apropiado
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Algoritmo 4. Manejo de los olvidos de pildoras de
solo gestageno

Olvido en la toma de una dosis:

(transcurren 3 horas o mas desde que
se hubiera tenido que tomar la pildo-

ra)

e Tomar la pildora lo antes posible

e Continuar la toma del resto de pil-
doras de la manera habitual (una a
diario, en el mismo momento del
dia, incluso si deben tomarse dos
pildoras en el mismo dia)

e Utilizar un método adicional (por
ejemplo, de barrera) o evitar el
coito sin proteccion hasta haber
tomado la pildora correctamente,
en el momento adecuado, durante
dos dias consecutivos.

e Considerar la anticoncepcién de
urgencia si en el periodo del olvido
hubo coito sin proteccion.

Adaptado de: CDC 2013(3).
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9. Difusion e implementacion

Las GPC son ttiles para mejorar la calidad asistencial y los resultados en términos en
salud, y para garantizar el acceso a practicas clinicas con un beneficio apoyado en los re-
sultados de la literatura cientifica. Uno de los retos actuales es lograr que las personas a
las que va dirigida una GPC, adopten sus recomendaciones y las apliquen en su contexto
especifico. Para lograr este objetivo, es primordial planificar estrategias que vayan mas
alla de la simple distribucién de la informacién y que apoyen a la poblacién usuaria a
mejorar sus conocimientos y habilidad en el tema (diseminacién), asi como en la identi-
ficacion de dificultades y fortalezas en el momento de su uso en un contexto especifico
(implementacidn).

El plan para difundir la Guia de Practica Clinica de Anticoncepcién Hormonal e In-
trauterina incluye las siguientes intervenciones:

e  Presentacion de la guia por parte de las autoridades sanitarias a los medios de
comunicacion.

*  Presentacion de la guia a las direcciones y subdirecciones de Atencion Primaria
y Atencion Hospitalaria de los diferentes Servicios Regionales de Salud.

e  Presentacion institucional de la guia, en colaboracion con el Ministerio de Sani-
dad, Consumo y Bienestar Social, a las distintas sociedades cientificas y profesio-
nales implicadas asi como a los colectivos y asociaciones de usuarias interesadas.

e Distribucion dirigida y efectiva a los colectivos profesionales implicados (profe-
sionales de la salud que prestan servicio en Hospitales, Centros de Atencién
Primaria, o Unidades de Atencién a la Salud Sexual y Reproductiva) y a las
usuarias de anticonceptivos interesadas para facilitar su difusion.

e  Presentacion interactiva de la guia en los centros de salud y hospitales por parte
de lideres locales de opinién.

e Difusion de la guia en formato electrénico en las paginas web del Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social de GuiaSalud y de las sociedades cientifi-
cas implicadas en el proyecto.

e  Publicacién de la guia en revistas cientificas.

e Presentacion de la guia en actividades cientificas (jornadas, congresos y reu-
niones).
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10. Anexos

1. Anexo 1. Eficacia de los métodos
anticonceptivos hormonales descritos en la
literatura cientifica.

2. Anexo 2. Farmacos que pueden reducir los
niveles de hormonas anticonceptivas o la
eficacia contraceptiva de los anticonceptivos
hormonales.

3.  Anexo 3. Farmacos que aumentan la
concentracion de las hormonas anticonceptivas.

4. Anexo 4. Declaraciéon de Intereses.
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Anexo 1. Eficacia de los métodos anticonceptivos hormonales descritos

en la literatura cientifica

Resumen de los resultados de los estudios recopilados en la revision

indice de Pearl

indice de Pearl al afio de uso

Tablas de vida

Tablas de vida al aio de

) (rango) Duracién de (rango) (rango) Duracién de los uso (rango)
Método los estudios estudios {rango
(nimero de estudios) Uso ) (rango de Uso _ Bruto Neto de meses) Bruto Neto por 100
ideal Uso habitual meses) ideal Uso habitual ponj 100 po:r 100 por_ 100 mujeres
mujeres mujeres mujeres
Anticonceptivos orales Oa 0a2,18 6 a36 Oa 0a2,18 0,2a23 [0,1a1,5 6a?28 0,2a2,3 0,1a1,33
combinados (47) 1,26 1,26
20ugEE| Oa 0a1,82 6 a36 Oa Oal,6 - - 6aZ28 - -
1,26 1,26
30ugEE| Oa 0ai,19 6a24 Oa 0ai,19 - - 6ail2 - -

0,62 0,55
Pildora de progestageno solo | 0,14 0,41 12 0,14 0,41 - - - - -
(desogestrel)(1)
Parche transdérmico(3) 0,59 0,71a1,24 6al2 0,59 0,71a1,24 - - 6ail2 - -

a a

0,99 0,99

Anillo vaginal(3) 0,31 0,25a1,23 12 0,31 0,25a1,23 - - 12 - -
a a

0,96 0,96
Implante subcutaneo de 0 0a0,3 24 a 84 - 0a0,08 0al,3 0a0,8 24 a84 0a0,2 0
gestageno (15)
Progestagenos inyectables(16) 0 0 12 0 0 0 Oal,1 12a36 0 Oal,1
DIU de levonorgestrel(9) - 0,09a0,11 60 - 0,1 Oal,1 0a0,3 36a84 0a0,6 0a0,1

Fuente: Mansour et al, 2010 (10).
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indice de fallo de los métodos anticonceptivos hormonales
de los estudios europeos incluidos en la revision sistematica

Estudio . . L . o Uso habitual
(niim. participantes) Anticonceptivo (régimen) Uso ideal (IC95%) (IC95%)
Anticonceptivos orales (24 estudios)
Ahrendt 2006* EE30 DRSPS (21/7) 0,55
(484 / 405) (0,66a1,9
Cibula 2006 (516) EE20 DRSPS (21/7) 0,12 0,23
(limite sup 0,67) (limte sup 0,84)

Oddsson 2005 (518)

EE30 LNG150 21/7

0,53 (0,06 a 1,90)

1,19(0,39a2,79)

EE20 GSD150 (23/5)

Golbs 2002 (431) EE30 DNG2 (21/7) 0 0
Golbs 2002 (557) EE30 DNG2 (21/7) 0,198 0,596
Endrink 2001* (518) EE20 GSD75 (23/5) 0 0

Ferguson 2000 (2025) EE35 DSG50 / EE35 DSG100 / 0,12 (0,08 a 0,70) 0,25 (0,08 a 0,70)
EE35 DSG150 (21/7)
Huber 2000* (1657 / 412) | EES0 DRSPS (21/7) 0,07 0,71
EE30 DSG150 (21/7) 0,28 N/A
Gestodene Study Group | EE15 GSD60 (21/7) 0,44
324 1999* (539 / 535) EE15 DSG150 (21/7) 0
Gestodene Study Group | EE15 GSD 60 (24/4) 0,21 (en 19 ciclos)
322 1999* (1496)
Endrik 1999* EE20 GSD75 (21/7) 1,06
(740 / 736) EE20 GSD150 (21/7) 0,53
Hite 1999 (12843) EE20 LNG100 (21/7) 0,44

Zahradnik 1998 (1655)

EE30 Chlor acetato2 (21/7)

0,26 (0,019 a 0,60)

0,64 (0,35 a 1,09)

Bannmerschult 1997 EE20 LNG100 (21/7) 0,29

(805)

Dustenberg 1996 (670) EE20 GSD75 (21/7) 0,07

Brill 1994 (5602) EE30 DSG150 (21/7) 0,08

Bruyniks 1994 (461) EE30 DSG150 0,0 0,0(0,0a1,51)
Akerlund 1993* EE20 DSG150 (21/7) 0 0,41 (0,04 a 1,5)
(485 / 497) EE30 DSG150 (21/7) 0,4 (0,04 a1,5) 0,6 (0,1a1,6)
Gauthier 1992 (661) EE35 NGS 0,37 0,55
Runnembaum 1992 EE35 NGS250 (21/7) 0,25 (0,19a0,31)
(569701)

Brill 1991 (96000) EE30 GSD75 (21/7) 0,062
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indice de fallo de los métodos anticonceptivos hormonales
de los estudios europeos incluidos en la revision sistematica

(cont.)
(ndm. E::t“ig::antes) Anticonceptivo (régimen) | Uso ideal (IC95%) US(‘I’CZZ'?,Z;""
Dieben 1991* (882) EE40 DSG25 / EE30 DSG125 0,0(0,0a0,3)
(7/15)

Lammers 1991* (1684) EE20 DSG150 (21/7) 0,05 0,2
Reiner 1991 (2378) EE30 GSD75 (21/7) 0 0,21
Pildora de progestageno solo (1 estudio)

Collaborative Study DSG75 0,14 (0,003 a 0,41 (0,085 a
Group 1998* (846) 0,766) 1,204)

Parches (2 estudios)

Urdl 2005* (846)

Parche transdérmico

0,66 (0,0a1,4)al
ano de uso

0,88 (0,02 a 1,74)

Smallwood 2001* (1664)

Parche transdérmico

0,99 (0,02 a 1,96)

1,24 (0,15 a 2,33)

Anillo (3 estudios)

Ahrendt 2006* (499)

Anillo vaginal (21/7)

0,31
(0,008 a 1,751)

0,25
(0,006 a 1,363)

Oddsson 2005* (499)

Anillo vaginal (21/7)

0,96 (0,20 a 2,82)

1,23 (0,40 a 2,86)

Roumen 2001* (1145)

Anillo vaginal (21/7)

0,65 (0,24 a 1,41)

Inyectable (1 estudio)

Jain 2004* (1787) Inyectable de acetato de 0 0
medroxiprogesterona
DIU LNG (3 estudios) Tablas de vida Tablas de vida
(bruto) (neto)

Backman 2004 (17360) DIU LNG52mg 0,1 alano/

0,11 alos 5a
Cox 2002 (678) DIU LNG52mg 0,6alano/1,0a

los 2, 4 y 5 afos

Toivonen 1991* (1821) DIU LNG20 0,3

*; Estudios internacionales.
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Anexo 2.

Farmacos que pueden reducir los niveles
de hormonas anticonceptivas o la eficacia
contraceptiva de los anticonceptivos
hormonales

Tipo de farmaco

Farmaco

Interaccion

Relevancia clinica

Antiepilépticos

Carbamacepina
Eslicarbamacepina
Oxcarbamacepina

Inductor enzimatico

De modesta a marcada
reduccion del EE y los

progestagenos. Posible
reduccion de la eficacia

Fenobarbital
Fenitoina COhtl’aceptiva.
Primidona
Rufinamida
Topiramato Inductor enziméatico débil Eficacia contraceptiva puede no
afectarse a dosis terapéuticas
bajas de topiramato.
Lamotrigina No induce las enzimas Disminucion < del LNG al
hepaticas administrar como AOC, aunque
evidencia sugiere que la eficacia
de los métodos hormonales
combinados no se ve afectada.
No hay datos sobre el efecto en
métodos de solo progestagenos
Antiobiéticos Rifabutina Inductor enzimatico Rifabutina asociada a modesta
Rifampicina disminucién del EE o estradiol y

progestagenos. Rifampicina tiene
marcados efectos

Farmacos que
aumentan el pH

Inhibidores de
bomba protones

Incrementan el PH gastrico

Reduccion de las
concentraciones en plasma en

astrico L o la anticoncepcion de urgencia,
9 Antiacidos Inductor enzimatico o P o 9
(como ulipristal) disminuyendo
Antogonistas de los | Inductor enzimético su eficacia. No se recomienda el
receptores H2 uso concomitante.
Otros Sugammadex Agente selectivo de unidn a | Interaccion hipotética. Modesta

bloqueantes

reduccion de niveles de AO.
Administrar 1 dosis en bolo

de sugammadex equivale

a 1 dosis diaria olvidada de
contraceptivos esteroideos
orales (0o combinados o solo
progestagenos). Seguir guia
para pildora olvidada. Para otros
métodos usar precauciones
adicionales durante 7 dias
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Farmacos que pueden reducir los niveles de
hormonas anticonceptivas o la eficacia contraceptiva
de los anticonceptivos hormonales (cont.)

saquinavir

de la glucoronidacion

Tipo de farmaco Farmaco Interaccién Relevancia clinica
Antiretrovirales Ritonavir Inductor enzimatico. Efecto | Marcada reduccion del EE (40%).
_ inhibi i N ri mét
(Inhibidores de Ritonavir inhibidor sobre enzima ectesa |otgso dzl Ie o<|jos /
. i -450. contraceptivos adicionales y/o
proteasa) potenciado con citocromo P-450. Inductor

alternativos

Ritonavir
potenciado con

Atazanovir inhibe
CYP3A4. Combinado

El efecto neto es una reduccion
menor del EE y un marcado

atazanovir puede predominar la incremento en el norgestimato y
glucoronidacion de ritonavir. el NET-EN.
Ritonavir Tipranavir (sustrato), El efecto neto es una marcada

potenciado con

inductor e inhibidor del

reduccion del EE.

tipranavir citocromo P-450 CYP3A4.
Ritonavir puede tener un
efecto predominante
Ritonavir Puede predominar el efecto | Reduccion del EE y

potenciado con

otros inhibidores de

de ritonavir

progestagenos.

Juan (Hypericum

proteasas*
Antiretrovirales Efavirenz Inductor enzimatico No reduce EE. Si reduce
o metabolit | norgestimat
(Inhibidores no © albo ! tos d? OLEJES imato
nucledsidos de (norelgestromin y )
. Observados algunos embarazos.
transcriptasa L
No hay una reduccién en los
reversa) ,
niveles DMPA
Nevirapina Inductor enziméatico Reduccién moderada del EE y
un reduccién menor del NET-EN
Otros Hierba de San Inductor enzimatico En un inductor enzimatico débil

por lo que potencialmente puede

perforatum) reducir la eficacia.

Bosentan Inductor enziméatico Modesta reduccion del EE y
progestageno

Modafinilo Inductor enzimatico Reduccion menor del EE

Aprepitant Inductor enziméatico Modesta reduccién del EE y

progestageno

Fuente: FSRH 2011 (129).

*: daranavir, nelfinavir, fosamprenavir, lopinavir.
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Anexo 3. Farmacos que aumentan la concentracion
de las hormonas anticonceptivas

Tipo de Farmaco Farmaco Interaccién Relevancia clinica
Antibacteriano Eritromicina Inhibidor Incremento moderado o importante de
enzimatico los niveles de estradiol y dienogest. La
relevancia clinica no es clara, sin embargo
se puede prever la incidencia de eventos
adversos.
Antifangico Fluconazol Inhibidor Incremento moderado del EE y los
ltraconazol enzimatico progestagenos.
Ketoconazol Algunos estudios han reportado incidencia
Voriconazol de sangrado. Los estudios que han evaluado
el fluconazol reportan una buena eficacia
anticonceptiva.
Antiretroviral Atazanavir (simple) Inhibidor Incremento moderado a marcado cuando se
enzimatico utiliza EE y NET-EN. No se recomienda el uso
concomitante de métodos combinados.
Inmunosupresor | Tacrolimus Inhibidor Tedricamente inhibe el metabolismo de los
enzimatico estrogenos y progestagenos lo que conlleva
a un aumento de los niveles. La relevancia
clinica no es clara pero el incremento parece
ser pequeno.
Antinflamatorios | Etoricoxib Inhibidor La dosis de etoricoxib igual 0 mayor a
no esteroides enzimatico 60 mg incrementa los niveles de EE en 40%
0 méas. Se ha reportado un riesgo potencial
de eventos adversos relacionados a los
estrogenos.
Estatinas Atorvastatin Inhibidor Incremento moderado en los niveles de EE
Rosuvastatin enzimatico y progestagenos. La relevancia clinica no es
clara pero parece ser pequefia.
Vasodilatadores Sitaxentan sodium Inhibidor Incremento moderado o importante de los
enzimatico niveles de EE y NET-EN. La relevancia clinica

no es clara pero se pueden anticipar eventos
adversos.

Adaptado de: BNF 59 (250) y Stockley 2010 (251).
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Anexo 4. Declaracion de Intereses. GPC
Anticoncepcion Hormonal e Intrauterina

Los siguientes miembros del grupo elaborador han declarado ausencia de intereses:

Lorenzo Arribas Mir, Natividad Fidalgo Rodriguez, Patricia Gavin Benavent, Ivan
Sola, Juan Ignacio Martin Sanchez.

M? Jests Alonso Llamazares, ha recibido financiacién de Sociedades Cientificas para
asistir a reuniones, congresos y cursos, ha recibido honorarios de SEFAC en concepto de
ponencias, Y ha realizado consultoria para Laboratorio HRA compaiiia farmacéutica /
otras tecnologias.

Joaquim Calaf Alsina, ha recibido financiacién del Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau Servei de Ginecologia, para asistir a reuniones, congresos y cursos, Ha recibido hono-
rario como ponente y Financiacién por participar en una investigacion y consultoria para
una compaiiia farmacéutica / otras tecnologias.

M? Jesus Cancelo Hidalgo, ha recibido financiacién de Exeltis para asistir a reunio-
nes, congresos y cursos. Y ha recibido honorarios de Bayer, Pfzer, Griinenthal, MSD, Rovi
en concepto de ponencias. Ha recibido de Teva, Gedeon Richter, financiacién de progra-
mas educativos o cursos, ha realizado consultoria para Shionogui compaifiia farmacéutica
u otras tecnologias.

Esther de la Viuda Garcia, ha recibido financiacién para asistir a reuniones, congre-
sos y cursos. Y ha recibido honorarios en concepto de ponencias. Ha colaborado con estu-
dios de investigacion, coordinacién y redaccion de libros o capitulos de los mismos, entre
otras actividades cientificas y docentes con los siguientes laboratorios farmacéuticos rela-
cionados con la ginecologia y la anticoncepciéon: BAYER, MSD, HRA, CHIESI, MERCK,
EFFIK y BIAL y forma parte del board nacional de TEVA.

José Vicente Gonzélez Navarro, ha recibido financiacion de Gedeon Richter para
asistir a reuniones, congresos y cursos. Y ha recibido honorarios de GSK, MSD, Gedeon
Richter, Teva, Exeltix, Sanofi, Effik, Casen, en concepto de ponencias.

Paloma Lobo Abascal, ha recibido honorarios de Bayer, Exeltis, Hra, MSD, TEVA
en concepto de ponencias. Ha recibido de MSD financiacion de programas educativos o
cursos Y ha realizado consultoria para TEVA compaifiia farmacéutica / otras tecnologias
como miembro del Board Europeo.

Cristina Martinez Bueno, ha recibido financiaciéon de Bayer por participar en una
investigacion

Francisca Martinez San Andrés, ha recibido financiacién de Bayer para asistir a reu-
niones, congresos y cursos, Y ha recibido honorarios de Ferring en concepto de ponencias.
Ha recibido financiacién de Bayer por participar en una investigacion, ha realizado con-
sultoria para Bayer, Kern Pharma compaiiia farmacéutica / otras tecnologias.

Ezequiel Pérez Campos, ha recibido financiacion de HRA Pharma, Exeltis, MSD,
TEVA para asistir a reuniones, congresos y cursos, ha realizado consultoria para Exeltis
compafiia farmacéutica / otras tecnologias
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Isabel Ramirez Polo, ha recibido financiacién de Bayer, Leo Pharma, para asistir a
reuniones, congresos y cursos, Y ha recibido honorarios de Bayer, MSD, Organon; Effik,
Italfarmaco, Gededn Rischter, Leo Pharma, en concepto de ponencias. Ha recibido de
Bayer, MSD, Organon; Effik, Italfarmaco, Gededn Rischter, TEVA, Leo Pharma, finan-
ciacion de programas educativos o cursos, ha sido miembro del Comité de Seguridad de
medicamentos de Uso Humano en relacion con productos anticonceptivos de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Los siguientes revisores externos han declarado ausencia de intereses:

Eva Adarve Hidalgo, José Gutiérrez Ales, Roberto Lertxundi, Amparo Ortega del
Moral, Maria Lourdes Ortiz Villanueva, Alberto Salamanca Ballesteros, Isabel Serrano
Fuster.

M?® Angeles Gomez Martinez, ha recibido financiacién de Exeltis para asistir a reu-
niones, congresos y cursos. Y ha recibido honorarios de MSD en concepto de ponencias.
Y ha realizado consultoria para TEV A compaiiia farmacéutica / otras tecnologias

Ifaki Lete Lasa, ha recibido honorarios de MSD, TEVA, HRA Pharma y Exeltis en
concepto de ponencias, ha realizado consultoria para MSD Espafia, TEVA Internacional,
Merck Internacional, HRA Pharma Espafia, Exeltis, Adamed, compaiiias farmacéuticas /
otras tecnologias. Y ayuda econdmica de Merck Internacinal para la financiaciéon de una
investigacion en el Hospital Universitario Araba.

Hildegard Mausbach Reisen, ha recibido financiacion de diversas industrias para
asistir a reuniones, congresos y cursos. Y ha recibido honorarios de MSD en concepto de
ponencias

Nicolds Mendoza Ladron de Guevara, ha recibido financiacion de MSD, Angelini,
Deka, para asistir a reuniones, congresos y cursos. Y ha recibido honorarios de MSD,
Exeltis y Adamed en concepto de ponencias. Ha realizado Consultoria para Adamed. Y
Ha recibido financiacién de Shionogi, Puleva, por participar en una investigacion.

Ana Felisa Mufioz Ruiz, ha recibido financiacién de Bayer, MSD para asistir a reu-
niones, congresos y cursos. Ha recibido financiacion de Sociedad Aragonesa de Anticon-
cepcidn, como beca parcial en Master de Anticoncepcion y Salud Sexual. U. Alcald de H.
Y ha recibido honorarios de Sociedad Espafiola de Anticoncepcion (Zaragoza), MSD,
Colegio Oficial de Enfermeria de Zaragoza, SALUD, Servicio Aragonés de la Salud, en
concepto de ponencias. Ha recibido financiacion de Bayer por participar en una investiga-
cion, ha realizado consultoria para P&G compaiiia farmacéutica / otras tecnologias.

Nuria Parera Junyent, ha recibido financiacién de MSD, Teva, Bayer para asistir a
reuniones, congresos y cursos, Y ha recibido honorarios de MSD, Teva, en concepto de
ponencias, Ha recibido financiaciéon de Bayer por participar en una investigacion, ha rea-
lizado consultoria para P& G compaiiia farmacéutica / otras tecnologias.

Macarena Quesada Moreno, ha recibido financiacion de Bayer, Procare Health, para
asistir a reuniones, congresos y cursos, Y ha recibido honorarios de MSD en concepto de
ponencias, Ha recibido de Janssen, Gynea, MSD, Gedeon Richter, MSD, Sandoz, Sanofi
Pasteur MSD, para financiacién de programas educativos o cursos. Ha recibido financia-
ciéon de Centro de Epidemiologia e Investigacién de la Salud de Berlin (ZEG) y Kantar
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Health SA, y Bayer, por participar en una investigacion. Y ha realizado consultoria para
Effik compaiiia farmacéutica / otras tecnologias. Otros conflictos de interés: 1. Articulo
HPYV revista préctica ginecologia y obstetricia. Verrugas genitales en la consulta de gine-
cologia, Laboratorios Bial 2015. 2. Update. Anticoncepcion e ITS, Laboratorios Pfizer
2016.
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