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Introduccion

La mitad de todos los embarazos en los Estados Unidos son embarazos no deseados: se
produjeron 3.2 millones de dichos embarazos solo en el afio 2006, que es el ultimo afio para el cual
hay datos disponibles.’ Los anticonceptivos de emergencia ofrecen a las mujeres una ultima
oportunidad para prevenir el embarazo después de relaciones sexuales sin proteccion. Los
anticonceptivos de emergencia son especialmente importantes para los 4.5 millones de mujeres en
riesgo de embarazo por no utilizar un método regularz, sirviendo como puente para el uso de un
método anticonceptivo de uso regular. Aunque los anticonceptivos de emergencia no protegen
contra las infecciones de transmisidon sexual, si ofrecen tranquilidad a los 8.6 millones de mujeres
que utilizan el conddn para prevenir el embarazo?, en caso de deslizamiento o rotura del condén.
Los anticonceptivos de emergencia disponibles en los Estados Unidos incluyen las pildoras
anticonceptivas de emergencia y el anticonceptivo intrauterino de cobre (DIU T Cu.)a'5 El sistema
intrauterino liberador de levonorgestrel (que se vende como Mirena en los Estados Unidos) se
encuentra bajo estudio para uso como anticoncepcion de emergencia (AE).

Las pildoras anticonceptivas de emergencia (PAEs)

Hay tres tipos de PAEs: PAEs combinadas que contienen estrégeno y progestina; PAEs de
progestina sola; y PAEs que contienen antiprogestina (ya sea mifepristona o acetato de ulipristal).
Las tres se pueden encontrar en los Estados Unidos (EE. UU.). Actualmente las PAEs de progestina
sola han reemplazado en gran medida a las antiguas PAEs combinadas, ya que son mas eficaces y
causan menos efectos secundarios. Aunque esta terapia es comunmente conocida como “la
pildora del dia siguiente”, el término es engafioso: las PAEs pueden iniciarse antes del dia siguiente
(inmediatamente después de la relacion sexual sin proteccion), o hasta por lo menos 120 horas
después de las relaciones sexuales sin proteccién.

Las PAEs combinadas contienen las hormonas estrégeno y progestina. Las hormonas que se han
estudiado ampliamente en los ensayos clinicos de las PAEs son el estréogeno etinilestradiol y la
progestina levonorgestrel o norgestrel (que contiene dos isdmeros, de los cuales solo uno, el
levonorgestrel, es bioactivo). Un producto de AE combinado dedicado (es decir, que ha sido
especialmente acondicionado para su uso como AE) llamado Preven, fue aprobado por la Food and
Drug Administration (FDA) en 1998, pero fue retirado del mercado en 2004. Esta combinacion de
ingredientes activos utilizados de esta manera es a veces conocida como el “método Yuzpe”, por el
nombre del médico canadiense que describio el régimen por primera vez. Cuando no hay disponibilidad
de productos dedicados de PAE, se puede utilizar ciertas pildoras anticonceptivas comunes en
combinaciones especificadas como anticonceptivos de emergencia. En cualquier caso el régimen
consiste en una dosis, seguida de una segunda dosis después de 12 horas, donde cada dosis consta de
1, 2, 4, 5 6 6 pastillas, dependiendo de la marca. Actualmente existen 26 marcas de anticonceptivos
orales combinados que han sido aprobados en los EE.UU. para su uso como anticonceptivos de
emergencia (véase la Tabla 1). La investigacién ha demostrado la seguridad y eficacia de un régimen
alternativo que contiene etinilestradiol y la progestina noretindrona;® este resultado sugiere que las
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pildoras anticonceptivas orales que contienen progestagenos que no son levonorgestrel también
pueden utilizarse como anticonceptivos de emergencia.

Las PAEs de progestina sola no contienen estréogeno. Unicamente la progestina
levonorgestrel ha sido estudiada para su uso independiente como anticonceptivo de
emergencia. La pauta de tratamiento original era una dosis de 0.75 mg dentro de las 72 horas
después de las relaciones sexuales sin proteccion, y una segunda dosis de 0.75 mg 12 horas
después de la primera. Sin embargo, los estudios han demostrado que una dosis Unica de 1.5 mg
es tan eficaz como dos dosis de 0.75 mg cada 12 horas.”® Uno de estos estudios mostré que no
existia diferencia entre los efectos secundarios de los dos regl'menes,7 mientras que el otro
encontré mayores niveles de dolor de cabeza y sensibilidad en los senos (pero no otros efectos
secundarios) entre las participantes del estudio que tomaron 1.5 mg de levonorgestrel una vez.®
Cada vez mds, se comercializa internacionalmente levonorgestrel en formulacién de una dosis
Unica (una pildora de 1.5 mg) en vez de la formulacién de dos dosis (dos tabletas de 0.75 mg
tomadas cada 12 horas). (Otro estudio mostré que dos dosis de 0.75 mg cada 24 horas fueron
tan eficaces como dos dosis de 0.75 mg cada 12 horas.g) Los productos de progestina sola que
existen en los EE. UU. son: Plan B One-Step (1.5 mg), aprobado por la FDA en julio de 2009
(Tabla 1), y varias formas genéricas de Plan B One-Step entre las cuales: Next Choice One Dose,
My Way, Take Action y AfterPill; las PAE de levonorgestrel (LNG) de dos dosis ya no se venden
en los EE. UU.

El acetato de ulipristal (dosis Unica de 30 mg), la segunda generacidn de antiprogestinas, ha sido
estudiado para su uso como anticonceptivo de emergencia y se ha demostrado que es altamente
eficaz y bien tolerable.'®®® Se comercializa como anticonceptivo de emergencia en Europa desde
octubre de 2009. En EE. UU. fue aprobado por la FDA en agosto de 2010 y se vende sélo con receta
médica, bajo el nombre comercial ella. En Europa se venden bajo el nombre comercial ellaOne vy sin
receta médica.

La antiprogestina mifepristona también ha sido ampliamente estudiada para uso como PAE. La
mifepristona es un modulador de los receptores de progesterona de primera generacién que esta
aprobada en muchos paises para el aborto médico de principios del primer trimestre. La
mifepristona ha demostrado ser muy eficaz como anticonceptivo de emergencia con pocos efectos
secundarios (el retraso de la menstruacién después de la administracién de mifepristona es uno de
los efectos secundarios notables.)'® Sin embargo, el uso de la mifepristona como medicamento para
la terminacion del embarazo, puede limitar su mas amplia aceptabilidad para uso como
anticonceptivo de emergencia, y esta actualmente disponible solo en Armenia, China, Rusia y
Viethnam.

Meloxicam (un inhibidor de la COX-2) de 30 mg administrado durante cinco dias consecutivos en
la fase folicular tardia parece ser una opcidn eficaz de anticoncepcién de emergencia. Este régimen
no altera el perfil endocrino del ciclo y no causa trastornos menstruales.™ ® (En contraste, el
inhibidor de COX-2 celecoxib, no parece tener potencial como anticonceptivo de emergencia.*’)

El DIU de cobre (DIU Cu)



La implantacién se produce de 6 a 12 dias después de la ovulacién.*® Por lo tanto, los DIU de cobre
(DIU Cu) se pueden insertar hasta 5 dias después de la ovulacién para prevenir el embarazo.
Consiguientemente, si una mujer tuvo relaciones sexuales sin proteccion tres dias antes de que se
produjera la ovulacion en ese ciclo, el DIU Cu podria prevenir el embarazo si se ha insertado hasta 8
dias después del coito. Debido a la dificultad de determinar el dia de la ovulacidn, sin embargo,
muchos protocolos recomiendan la insercion hasta solo 5 dias después de la relacién sexual sin
proteccion. Las ultimas directrices de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) permiten que los DIU
sean insertados hasta el dia 12 del ciclo sin restricciones, y en cualquier otro momento del ciclo si hay
una certeza razonable de que la mujer no estd embarazada.’® Un DIU Cu también puede dejarse
puesto para proporcionar anticoncepcion eficaz y permanente por hasta 12 afios.?° Pero los DIU no
son ideales para todas las mujeres. El DIU no es una buena opcién para mujeres con infecciones de
transmisién sexual (ITS) activas; la insercién del DIU en estas mujeres puede conducir a una infeccién
pélvica, la cual puede causar infertilidad si no se trata debidamente. Las mujeres que no han sido
expuestas a ITS tienen poco riesgo de infeccién pélvica después de la insercion del DIU,*! y el uso de
un DIU Cu no esta asociado a un mayor riesgo de infertilidad tubarica entre las mujeres nuligravidas
(mientras que si se asocia a la infeccién por clamidia).?

Han empezado a emerger nuevas investigaciones sobre los DIU de LNG como anticonceptivos de
emergencia. Un estudio compard los DIU Cu y las PAEs de LNG, con la colocacién simultdnea de un DIU
de LNG.? En este estudio, mas mujeres (121 mujeres) eligieron la PAE LNG mas DIU de LNG, que el
DIU Cu (67 mujeres) en el momento de su visita. No hubo embarazos en el grupo de DIU Cu, y hubo un
embarazo en el grupo de LNG, el cual se determiné que fue un embarazo de fase IUtea existente, no un
fallo del método. Este estudio puede ser demasiado pequeiio para recomendar ampliamente este
enfoque, pero es un area prometedora de la investigacion futura.

Eficacia

La eficacia de una terapia preventiva se mide mas apropiadamente comparando la probabilidad
de que se produzca una condicion si se utiliza la terapia, con la probabilidad de que se produzca sin
el tratamiento. Para muchas de las terapias preventivas, como las vacunas, estas probabilidades se
determinan a menudo en un ensayo clinico aleatorizado que compara el tratamiento con un
placebo. En el caso de los anticonceptivos de emergencia, sin embargo, la eficacia se demostré
inicialmente en estudios de observaciéon no comparativos; y, a partir de entonces, el uso de un
placebo se considerd poco ético. Por lo tanto, la posibilidad de que se produzca el embarazo en
ausencia de los anticonceptivos de emergencia se estima indirectamente a partir de datos
publicados sobre la probabilidad de embarazo en cada dia del ciclo menstrual. 2% Esta estimacion se
compara con el nimero real de embarazos observados después del tratamiento en ensayos de
observacion del tratamiento. La eficacia se calcula como 1-O/E, donde O y E son los nimeros
observados y esperados de embarazos, respectivamente.

El calculo de la eficacia, y en particular el denominador de la fraccién, implica muchos supuestos

gue son dificiles de validar. Las estimaciones precisas de la eficacia dependen de un registro preciso
del momento del acto sexual y el dia del ciclo (de modo que el momento de la ovulacidon pueda ser
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estimado). Un estudio compard el dia del ciclo auto-reportado con las concentraciones de
pregnanediol en orina, para demostrar que mas del 30% de las mujeres que solicitaban la PAE habia
fechado erroneamente sus propios ciclos menstruales, creyendo ellas mismas que estaban en la fase
fértil de su ciclo cuando no lo estaban. En el mismo estudio, el 60% informd de mas de un acto sexual
en el ciclo, lo que indica que los embarazos que se atribuyen a la falla de las PAEs, en realidad puedan
ser el resultado de relaciones sexuales contraidas mas temprano en el ciclo. ?® Otro estudio encontré
gue 99 mujeres estaban entre los dias -5 y +1 cuando se estimo el dia de la ovulacion (dia 0) como la
duracion del ciclo habitual menos 13. Sin embargo, los datos hormonales indicaron que solo 51 de
estas 99 (56%) estaban en realidad entre los dias -5 y +1%’. En otro estudio reciente, los frotis
cervicales mostraron que mas de un tercio de las mujeres que solicitaban PAEs no tenian
espermatozoides presentes en la vagina, y las que si tenian espermatozoides presentes tenian menos
espermatozoides que las mujeres que intentaban quedar embarazadas.”®

Pildoras anticonceptivas de emergencia

El riesgo de embarazo para las mujeres que solicitan las PAEs parece ser menor de lo previsto en
las estimaciones de la eficacia de las PAEs, las cuales consiguientemente es probable que sean
sobreestimaciones. Sin embargo, las estimaciones precisas de la eficacia pueden importar poco a las
muchas mujeres que han tenido relaciones sexuales sin proteccion, ya que las PAEs son a menudo el
Unico tratamiento disponible. Una consideracion mas importante para las mujeres que utlizan las
PAEs, puede ser el hecho que los datos de tanto los ensayos clinicos como de los estudios del
mecanismos de accién, muestran claramente que por lo menos el régimen de PAE de LNG es mas
eficaz que nada.”

Doce estudios del régimen de levonorgestrel que incluyeron un total de mas de 13,500
mujeres, reportaron estimaciones de eficacia (una reduccién de la probabilidad de embarazo en
una mujer) de entre el 52% y el 100%.” 19138393034 yn meta-andlisis de ocho estudios sobre el
régimen combinado (estrégeno y progestina) que incluyé a mas de 3,800 mujeres llegd a la
conclusion que el régimen previene alrededor del 74% de los embarazos esperados; la
proporcion varié del 56% al 89% en los diferentes estudios.® Un andlisis mas reciente utilizando
una metodologia posiblemente mejorada encontré una eficacia de 53% y de 47% en dos de los
mayores ensayos del régimen combinado.*® Los datos combinados de dos ensayos aleatorios que
compararon directamente los dos regimenes mostraron un riesgo relativo de embarazo de 0.51
(95% limites de confianza de 0.31, 0.83), lo que indica que la posibilidad de embarazo entre las
mujeres que recibieron el régimen de LNG era aproximadamente la mitad que entre aquellas que
recibieron el régimen combinado. 2931 Esta estimacion no hace ninguna suposicién sobre el nimero
de embarazos que se observaria en ausencia de tratamiento. Los resultados implican que (a) si el
régimen de Yuzpe es completamente ineficaz, entonces el régimen de LNG tiene una eficacia del
49%; vy (b) por cada 2 puntos porcentuales adicionales de eficacia del régimen de Yuzpe, se afiade 1
punto porcentual de eficacia del régimen de LNG.

Un estudio piloto con 41 mujeres encontrdé que agregando un inhibidor de COX-2 (meloxicam de 15
mg) a LNG de 1.5 mg se aumenta significativamente la proporcion de ciclos sin ruptura folicular o sin
disfuncién ovulatoria (88% vs. 66%, p=0.012). La adicion de un inhibidor de COX-2 puede perturbar el
proceso ovulatorio después del inicio del aumento de la hormona luteinizante (LH). 3’



Tres ensayos aleatorios publicados en inglés compararon la eficacia del LNG de 1.5 mg vy
mifepristona de 10 mg como anticonceptivos de emergencia. Dos ensayos no encontraron diferencias
significativas en la eficacia del régimen de dos dosis de LNG (0.75 mg cada una) y mifepristona; las
tasas de embarazo para los dos regimenes fueron 1.8% y 1.5% respectivamente, en el primer ensayo’ y
2.0%y 1.3% en el segundo.38 El primer ensayo también incluyd un régimen de LNG de una sola dosis
(1.5 mg), lo que produjo una tasa de embarazo de 1.5%. Un estudio anterior mostré una diferencia
significativa entre las tasas de embarazo del régimen de LNG de dos dosis (3.1%) y el régimen de
mifepristona 10 mg (1.4%).>° Es posible que la divergencia de resultados de este ensayo se deba a
diferencias en la poblacién del estudio, asi como a diferencias en la composicion de los propios
farmacos del estudio, los cuales fueron fabricados localmente en China. Un meta-analisis de 20
ensayos aleatorizados realizados en China, encontrd que una dosis de rango medio (25 mg o 50 mg) de
mifepristona tenia una tasa de falla menor que la de LNG; para los 13 ensayos que reportaron efectos
secundarios, la mifepristona era mas tolerable, pero el retraso en la menstruacién también era
mayor.'* Un meta-analisis de 11 ensayos aleatorizados (9 chinos, 1 britanico®® y uno multinacional’)
encontrd que las dosis bajas (<25 mg) de mifepristona eran mas eficaces que el LNG, pero cuando se
analzaron solamente los 4 estudios de alta calidad, la mifepristona no demostré ser superior.** Un
ensayo chino encontré que la antiprogestina gestrinona era tan eficaz como 10 mg de mifepristona.*

La antiprogestina acetato de ulipristal (dosis Unica de 30 mg) es la opciéon de PAE mas eficaz en los
EE. UU. y Europa, con estimaciones de efectividad que fluctdan entre el 62% vy el 85%.°* Dos
ensayos aleatorios compararon la eficacia del LNG con el acetato de ulipristal (UPA, por sus siglas en
inglés), la segunda generacion de antiprogestina: uno, hasta 72 horas después de la relacion sexual
sin protecciénlo; y el otro, hasta 120 horas.™ Cuando se combinaron estos dos estudios, las
probabilidades de embarazo para UPA eran menores en el 42%, hasta las 72 horas; y en el 65%,
dentro de las primeras 24 horas.'® En el segundo estudio aleatorizado, 30 mg de UPA impidieron
significativamente mas embarazos que LNG en el subgrupo de 72-120 horas. La razon parece ser que
cuando la ovulacién es inminente, el UPA es mas eficaz que el LNG en retrasarla. Para cuando el
foliculo dominante alcanza entre 15 y 17 mm, no se impide la ruptura folicular dentro de los 5 dias
con mas frecuencia luego de la administracion de LNG que luego de la administracién del placebo.*!
Por el contrario, cuando se ingiere UPA al momento que el foliculo dominante alcanza entre 18 y 20
mm (y la ovulacion deberia producirse en las siguientes 48 horas) y la probabilidad de concepcién
supera el 30%, el UPA previene la ruptura folicular dentro de los 5 dias de su administracién en el 59%
de los ciclos, en comparacién con 0% en los ciclos con placebo.*? Las antiprogestinas UPA vy
mifepristona son probablemente igual de efectivas.

DIU de cobre (DIU Cu)

Se han reportado mas de 7,000 inserciones poscoitales de DIUs de cobre en la literatura desde
que la practica se introdujo en 1976. Con solo 10 fallas conocidas, este enfoque tiene una tasa de
embarazo del 0.1%."* Actualmente se estd estudiando la efectividad del uso de un DIU liberador de

levonorgestrel (LNG20) como anticonceptivo de emergencia.

Factores que afectan la eficacia
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Retraso del tratamiento: Varios estudios han indicado que tanto los regimenes combinados como el
LNG son mas eficaces cuando mas pronto después del sexo son administrados.”®3+3244%  Otros
estudios sobre ambos regimenes no han encontrado este efecto de tiempo,®*%383%304749 3 nque
los tamarfios de las muestras fueron a menudo pequenos. Los estudios iniciales incluyeron solo a las
mujeres que utilizaban los regimenes dentro de las 72 horas después del coito.>*° Es por ello que
las instrucciones en los paquetes de algunos productos, como Plan B One-Step y sus homodlogos
genéricos Next-Choice On Dose y Take Action, asi como guias mas antiguas, aconsejan utilizar las
PAE solamente dentro de este periodo. Algunos estudios recientes indican que los regimenes
siguen siendo moderadamente eficaces si se empiezan entre las 72 y 120 horas.”893%4849 gjp
embargo, un analisis combinado de cuatro ensayos del régimen de LNG, realizados por la OMS, no
muestra disminucién de la eficacia hasta el dia 5, cuando puede que ya no esté ofreciendo ninguna
proteccic')n.51 El analisis de los datos agrupados de los dos ensayos de Fase Ill de acetato de ulipristal
mostré que retrasar el tratamiento (0-24h, 25-48h, 49-72h, 73-96h, 97-120h) no tenia un efecto
estadisticamente significativo en las tasas de embarazo (p=0.91).52 Los resultados de un modelo de
simulacion demuestran que el régimen de LNG podria no ser eficaz en promedio cuando se inicia
después de 96 horas sin un efecto post-fertilizacidn; la razdon es que con el aumento del retraso,
una mavyor parte de las mujeres estarian demasiado cerca de la ovulacién.”® Sin embargo, a nivel
individual, las mujeres que no pasan ese umbral se beneficiarian sustancialmente incluso si no hay
ningun efecto después de la fertilizacion. No hay datos que establezcan la eficacia si se ingieren las
PAEs mas de 120 horas después del coito.

Indice de masa corporal (IMC): Un andlisis de los datos de los dos ensayos aleatorios de los regimenes
de acetato de ulipristal (UPA) y LNG demostré que en comparacion con las mujeres no obesas, las
mujeres obesas que tomaban LNG tenian un riesgo significativamente mayor de embarazo, mientras
gue esto no sucedia con las mujeres que ingerian UPA. LNG mostré una rapida disminucién de la
eficacia con el aumento del IMC, alcanzando el punto en que parecia no ser diferente a los indices
de embarazo esperados en mujeres que no usan anticoncepcion de emergencia con un IMC de 26
en comparacién con un IMC de 35 para UPA.>* Se cambid el prospecto de NorLevo (LNG 1.5 mg) en
Europa en noviembre de 2013 para reflejar los resultados de otros analisis de estos datos;™ el
prospecto indicaba que: “En ensayos clinicos, la eficacia anticonceptiva se redujo en las mujeres con
un peso de 75 kg o mas y levonorgestrel no fue eficaz en mujeres que pesan mas de 80 kg.”>® Sin
embargo, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), después de revisar los datos adicionales de
tres ensayos de la oms’313% gue no encontraron una eficacia reducida con el aumento de peso o de
IMC, elimind dicha frase del prospecto de NorLevo en julio de 2014.>” Similarmente, en mayo de 2016
la FDA de los EE. UU. anuncié que las pruebas eran demasiado limitadas para ameritar un cambio en
el prospecto, y animé a los fabricantes de PAEs a estudiar mds a fondo el tema.”® Esta es un drea
activa de investigacion farmacocinética: un estudio reciente encontré que la concentracion sérica de
LNG de 1.5 mg fue 50% menor en las mujeres obesas en comparacién con las mujeres con un IMC
normal.>® El mismo estudio encontré gue duplicar la dosis de PAE de LNG (de 1.5 mg a 3.0 mg) parecia
producir niveles de concentracién en suero similares a aquellos en mujeres de peso normal que
habian ingerido la dosis regular (1.5 mg). Se trata de un pequefio estudio farmacocinético que no
mide los pardmetros mas directamente relacionados con la eficacia (ovulacion o embarazo), pero
sugiere que la obesidad afecta la biodisponibilidad de la anticoncepcidon de emergencia de LNG y que



doblar la dosis de LNG en mujeres obesas puede ser un enfoque razonable. El efecto del peso sobre la
eficacia de las PAEs combinadas no ha sido estudiado.

Mecanismo de accion

Varios estudios clinicos han demostrado que las PAEs combinadas que contienen el estrégeno
etinilestradiol y el progestageno LNG pueden inhibir o retrasar la ovulacién.®®®® Este mecanismo
de accion puede explicar la eficacia de las PAEs cuando se utilizan durante la primera mitad del
ciclo menstrual, antes de que ocurra la ovulacién. Algunos estudios han mostrado alteraciones
histolégicas o bioquimicas en el endometrio después del tratamiento con el régimen, lo que
llevaria a concluir que las PAEs combinadas podrian actuar disminuyendo la receptividad del
endometrio para la posterior implantacién de un évulo fecundado.®>®*%® sin embargo, otros
estudios mas recientes no han encontrado tales efectos sobre el endometrio.®*®”®® Otros
mecanismos posibles incluyen la interferencia con la funcion del cuerpo luteo; espesamiento del
moco cervical, que resulta en la captura de los espermatozoides; alteraciones en el transporte
tubérico de los espermatozoides, huevos o embridn; y la inhibicién directa de la fertilizacion.***"*
No existen datos clinicos con respecto a las tres ultimas de estas posibilidades. Sin embargo, la
evidencia estadistica de la eficacia de las PAEs combinadas sugiere que si el régimen es tan eficaz
como se afirma, debe tener un mecanismo de accién distinto al de retrasar o prevenir la ovulacién.”?
Sin embargo, si se sobreestimé la eficacia de las PAEs combinadas, lo que parece haber ocurrido en
dicho estudio, los resultados serian menos convincentes.*® Aun asi, el punto importante es que la
eficacia y el mecanismo de accién no son independientes, un concepto enfatizado en obras
posteriores.”® Por ejemplo, un régimen sin efecto post-fertilizacién no podria ser 100% efectivo en
poblaciones tipicas, que inevitablemente incluirian algunas mujeres que lo usan después que haya
ocurrido la fertilizacién.

El tratamiento temprano con las PAEs que contienen solo la progestina LNG ha demostrado
afectar el proceso ovulatorio y la funcién lutea.*”*”” No se encontré efecto sobre el endometrio en
dos estudios,”””® pero en otro estudio el LNG ingerido antes del pico de LH alter6 el patrén de
secrecion de glicodelina en suero en fase lutea y el endometrio.’® Sin embargo, este hallazgo no fue
confirmado en dos estudios posteriores explicitamente disefiados para evaluar la expresion de
glicodelina en el endometrio.””® El segundo de estos estudios tampoco encontré efecto alguno sobre
otros biomarcadores de receptividad endometrial ni sobre receptores de progesterona. En otro
estudio, LNG ingerido antes del pico de LH, aumentd el suero y las concentraciones intrauterinas de
glicodelina al momento de la ovulacién; dado que la glicodelina inhibe la fertilizacion, este resultado
puede indicar un mecanismo de accidn adicional cuando no se inhibe la ovulacion.®! El LNG no impide
la implantacién de embriones humanos a un constructo endometrial in vitro y no tiene ningun efecto
en la expresién de los marcadores de receptividad endometrial.®#® En un estudio que se llevé a cabo
hace mdas de 30 afos, se encontré que el LNG interfiere con la migracién y funcidn de los
espermatozoides en todos los niveles del tracto genital.®* Sin embargo, un estudio disefiado para
evaluar esta cuestion encontré que LNG de 1.5 mg no tenia efecto sobre la calidad del moco cervical ni
sobre la penetracién de los espermatozoides en la cavidad uterina.”® Un estudio reciente encontré un
efecto sobre la funcién espermatica solamente con niveles mucho mas altos de LNG de los que se
utilizan como anticonceptivos de emergencia.85
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La disminucién de la eficacia con el retraso en el tratamiento, incluso cuando el uso se ajusta al
dia del ciclo de la relacién sexual sin proteccién,45 sugiere que la interferencia con la implantacion
probablemente no es un efecto de las PAEs. Si las PAEs previnieran todas las implantaciones,
entonces los retrasos en uso no reducirian su eficacia, siempre que se utilizaran antes de la
implantacion. 8

Estudios realizados en ratas y monos Cebus demuestran que el LNG administrado en dosis que
inhiben la ovulaciéon no tiene ningun efecto post-fertilizacion que afecte la fertilidad.”**"®® No se
sabe si se pueden extrapolar estos resultados a las mujeres. Croxatto y sus colegas han argumentado
qgue la mayoria, si no todo, el efecto anticonceptivo de las PAEs que solo contienen LNG se puede
explicar por la inhibicién o disfuncidén de la ovulacién, basado en los estudios existentes realizados
en humanos y animales, incluyendo dos estudios que comparan los embarazos observados y
esperados cuando las PAEs que solo contienen LNG son administradas antes y después de la
ovulacion. En el primer estudio, no se observaron embarazos cuando las PAEs fueron ingeridas antes
o en el del dia de la ovulacion (en contraste con los 4 embarazos que se habria esperado sin el uso
de las PAEs), mientras que se produjeron tres embarazos cuando se ingirieron las PAEs después del
dia de la ovulacién (comparado con 3.5 embarazos esperados).?? En un estudio de seguimiento no se
observaron embarazos cuando se ingirieron las PAEs antes del dia de |la ovulacion (en contraste con
los 16 embarazos que podrian haberse esperado sin el uso de las PAEs, mientras que cuando las
PAEs fueron ingeridas el dia de la ovulacién o después del mismo, se produjeron 8 embarazos (frente
a 8.7 embarazos esperados).® Una revision realizada el afio 2013 concluyé que las PAEs que
contenian solo LNG no tiene ningun efecto post-fertilizacion,” y se ha actualizado el prospecto de
NorLevo (producto de PAE de 1.5 mg de LNG disponible fuera de los EE. UU. que es idéntico a Plan B
One-Step y sus formas genéricas) para reflejar la evidencia actual. El nuevo prospecto indica: “El
mecanismo de accién primario es el bloqueo y/o retraso de la ovulacion a través de la supresion del
pico de hormona luteinizante (LH). El levonorgestrel interfiere con el proceso de ovulacién solo si se
administra antes del inicio del aumento de LH. Levonorgestrel no tiene efecto alguno cuando se
administra mas tarde en el ciclo.” *°

Un estudio ha demostrado que UPA puede retrasar la ovulaciéon.*? En este estudio, 34 mujeres
fueron tratadas cuando el tamafio del foliculo dominante era de al menos 18 mm. Cada mujer aporté
un ciclo tratado con placebo y otro con UPA. No se produjo la ruptura folicular dentro de los 5 dias
después del tratamiento con UPA en 20 (59%) sujetas, mientras que se observé ovulacién normal en
todas las mujeres dentro de los 5 dias después de la ingesta de placebo. No se produjo la ruptura
folicular dentro de los 5 dias después del tratamiento con UPA en todas las mujeres tratadas antes del
inicio de la subida de LH; en el 79% de las mujeres tratadas después del inicio de la subida de LH, pero
antes del pico de LH; y en 8% de las mujeres tratadas después del pico de LH. Otro estudio fue
disefiado para evaluar si las PAE de UPA tenian una eficacia similar cuando se utilizaban antes y
después de la ovulacidn. Los investigadores midieron las tasas de embarazo en mujeres que ingirieron
UPA dentro de las 120 horas siguientes a haber tenido relaciones sexuales sin proteccién. Las mujeres
fueron clasificadas como pre-ovulatorias o post-ovulatorias en funcidon de varios parametros,
incluyendo la LH sérica, los niveles de estradiol y progesterona, la presencia y el tamafio de un foliculo
ovarico dominante > 10 mm de didametro medio, y el auto-reporte de la duracion del ciclo. Entre las



mujeres en el grupo pre-ovulatorio, se impidié el 77.6% de embarazos esperados, mientras que en las
mujeres que ingirieron la PAE de UPA después de la ovulacion se impidio el 36.4% de embarazos. La
tasa de embarazo en el grupo pre-ovulatorio fue significativamente inferior al que seria de esperar sin
el uso de AE, mientras que la tasa en el grupo post-ovulatorio no era diferente de lo que habria sido
de esperar si las mujeres no hubiesen utilizado ningun anticonceptivo de emergencia.13 El resultado
se basa en trabajos anteriores que sugieren que el principal mecanismo de accion de la PAE de UPA es
la interferencia con la ovulacién. Otros estudios se han centrado en los efectos potenciales de UPA
sobre el endometrio: un estudio encontré que el acetato de ulipristal alteré el endometrio, pero se
desconoce si este cambio podria inhibir la implantacién.” Otro estudio encontré que UPA, en la dosis
utilizada para AE, no afecta el proceso de implantacion del embridon humano, en un constructo
endometrial in vitro.*?

Las PAEs no interrumpen un embarazo ya establecido, definido por autoridades médicas tales
como la FDA/National Institutes of Health™ y el Colegio Americano de Obstetras y Ginecélogos94
como aquél que comienza con la implantacion. Por lo tanto, las PAEs no son abortivas.

Para tomar una decision informada, las mujeres deben saber que las PAEs, al igual que todos los
anticonceptivos hormonales regulares (tales como la pildora anticonceptiva, el implante Implanon,
el anillo vaginal NuvaRing, el parche Evra y el inyectable Depo-Provera,” e incluso la lactancia
materna®®®®), previenen el embarazo principalmente retrasando o inhibiendo la ovulacién e
inhibiendo la fertilizacién; pero que cientificamente no es posible descartar de forma categérica
gue ninguno de estos métodos, ni siquiera la lactancia materna, puedan inhibir la implantacién de
un ovulo fecundado en el endometrio. Al mismo tiempo, sin embargo, todas las mujeres deben ser
informadas de que la mejor evidencia disponible es que la capacidad de prevenir el embarazo de las
PAEs de LNG y de UPA puede ser completamente explicada por mecanismos que no implican una
interferencia con los acontecimientos posteriores a la fecundacién.

La alta efectividad de la insercion de emergencia de un DIU Cu, implica que debe ser capaz de
prevenir el embarazo después de la fertilizacion.

Seguridad

No se ha establecido una relacién causal entre muertes y complicaciones graves, y los
anticonceptivos de emergencia. De acuerdo con los Criterios Médicos de Elegibilidad para el Uso de
Anticonceptivos de los Estados Unidos (CME EE. UU.), no existen situaciones en que los riesgos del
uso de las PAEs combinadas o de las que contienen solo progestina superen los beneficios (los CME
EE. UU. aun no incluyen el UPA).'® Los CME EE.UU. sefialan especificamente que las mujeres con
embarazo ectépico previo, enfermedades cardiovasculares, migranas y enfermedad hepatica, vy
mujeres que se encuentran amamantando, pueden utilizar las PAEs. Dado el bajo contenido total de
hormonas, y la muy corta duracién de la exposicidn a éstas, el tratamiento combinado de las PAEs
puede ser considerado seguro para mujeres a las que normalmente se recomendaria no usar
anticonceptivos orales combinados como anticonceptivos regulares. A pesar de que no se han
detectado cambios en los factores de coagulacién después del tratamiento con las PAEs
combinadas,’® el uso de las PAEs de UPA o de progestina sola o la insercidon de un DIU Cu puede ser
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preferible al uso de las PAEs combinadas para una mujer que tenga un historial de accidente
cerebrovascular o coagulos de sangre en pulmones o piernas y necesite anticonceptivos de
emergencia. Estas tres condiciones (embarazo, migrafia o antecedentes de tromboembolia) son
identificadas mediante la revisidn del historial médico, por lo que las mujeres que solicitan PAEs
combinadas pueden ser evaluadas a través del teléfono, sin necesidad de una visita al consultorio,
examen pélvico o pruebas de laboratorio.

No existen datos disponibles sobre la seguridad de los regimenes actuales de las PAEs si se
utilizan con frecuencia durante un largo periodo de tiempo. Sin embargo, la experiencia con
regimenes similares'® y con anticonceptivos orales de alta dosis sugiere que la probabilidad de un
dafio grave derivado del uso por lo menos moderadamente repetido, es baja. Ciertamente, el uso
repetido de las PAEs es mas seguro que el embarazo, en particular, cuando el embarazo no es
deseado y las mujeres no tienen acceso a servicios seguros de aborto temprano. En el prospecto de
ella puede leerse: “No se recomienda el uso repetido de ‘ella’ dentro del mismo ciclo menstrual, ya
que no se ha evaluado la seguridad vy la eficacia del uso repetido dentro del mismo ciclo.”*® Sin
embargo, un estudio farmacodindmico del uso repetido del AE de UPA (cada 7 dias durante 8
semanas) no mostré problemas de seguridad, lo que indica que el UPA puede ser utilizado con
seguridad mas de una vez por ciclo. El mismo estudio encontré que la mayoria de las mujeres en un
subgrupo mas pequefio ovularon al menos una vez durante este periodo, lo que sugiere que este
puede no ser un método eficaz a largo plazo.’®* Asimismo, la reciente revisién exhaustiva realizada
por el Centers for Disease Control and Prevention (CDC) y la OMS no sugiere preocupaciones de
seguridad especiales de ningun tipo para el uso de cualquier clase de PAEs entre mujeres con
condiciones médicas particulares o caracteristicas personales, como el embarazo, la lactancia o el
uso frecuente de la PAE.*®

Efectos secundarios

Los efectos secundarios incluyen nduseas y vomitos, dolor abdominal, sensibilidad en los senos,
dolor de cabeza, mareos y fatiga. Estos por lo general no ocurren por mas de unos pocos dias después
del tratamiento, y usualmente desaparecen dentro de las 24 horas.

Alrededor del 50% de las mujeres que ingieren las PAEs combinadas experimentan nauseas y el
20% vomitos.>1% Sj se producen vodmitos dentro de dos horas después de ingerir una dosis, algunos
médicos recomiendan repetir esa dosis. La meclizina, un medicamento anti-nauseas de venta sin
receta médica, ha demostrado reducir el riesgo de nduseas en un 27% y de vomitos en un 64%
cuando se ingieren dos tabletas de 25 mg una hora antes de las PAEs combinadas, pero se duplica el
riesgo de somnolencia (a aproximadamente 30%)."%” No se ofrecen medicamentos contra las nduseas
de forma rutinaria en los EE. UU. Muchos proveedores de salud recomiendan a las mujeres ingerir las
PAEs con comida para reducir el riesgo de nduseas, aunque la investigacién sugiere que hacerlo es
ineficaz.>*”’ El régimen de LNG tiene una incidencia significativamente menor de nduseas y vomitos
qgue el régimen combinado; de acuerdo con un ensayo controlado aleatorio llevado a cabo por la
OMS, las PAEs de progestina sola estan asociadas con una incidencia de nduseas 50% menor y una
incidencia de vémitos 70% inferior a la de las PAEs combinadas.

Tres estudios han sido disefiados especificamente para evaluar los efectos de las PAEs de LNG
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en los patrones de sangrado. Los tres encontraron que se puede acortar la duracion del ciclo
menstrual cuando el tratamiento se realiza temprano en el ciclo. El primer estudio encontré que
cuando se ingiere LNG de 1.5 mg en una dosis Unica en las primeras tres semanas del ciclo
menstrual, acorta significativamente ese ciclo en comparacién tanto con la longitud de ciclo usual
como con la longitud del ciclo en correlacién con el grupo de mujeres similares que no habrian
ingerido las PAEs. La magnitud de este efecto fue mayor cuanto con mas anterioridad fueron
ingeridas las pildoras. Sin embargo, cuando este régimen fue ingerido mas tarde en los ciclos de la
mujer, no tuvo efecto en la duracién del ciclo, pero si provocé una prolongacion del sangrado
durante el siguiente periodo menstrual. La PAE no tuvo ningun efecto sobre la duracién del ciclo de
post-tratamiento, pero el sangrado durante el segundo periodo fue prolongado. El sangrado
intermenstrual no fue comun después de utilizar las PAEs, aunque mdas comun que en las mujeres

que no habian ingerido las PAEs.'® El segundo estudio compard el ciclo de linea de base con los
ciclos de tratamiento y post-tratamiento cuando se administré 1.5 mg de LNG en una dosis Unica.
La duracion del ciclo se redujo de manera significativa hasta en un dia cuando las PAEs se habian
ingerido en la fase preovulatoria del ciclo, y se alargd considerablemente, hasta en dos dias, cuando
se ingirieron las PAEs en la fase posterior a la ovulacion. No se observd ninguna diferencia en la
duracion del ciclo de las mujeres que ingirieron las PAEs durante la fase periovulatoria del ciclo (de
dos dias antes hasta dos dias después de la fecha prevista de la ovulacidn). Tanto en el ciclo de
tratamiento como en el de post-tratamiento, la duracién del sangrado durante el periodo
menstrual aumento significativamente cuando se ingirieron las PAEs en la fase periovulatoria o
posovulatoria. La duracion del ciclo de post-tratamiento se mantuvo significativamente mas largo
cuando se ingirieron las PAEs en la fase posterior a la ovulacion. Durante el ciclo de tratamiento, el
15% de las mujeres experimentaron un sangrado intermenstrual; éste fue significativamente mas
comun cuando se ingirieron las PAE en la fase preovulatoria.109 El tercer estudio examind los
efectos de dos pildoras de LNG de 0.75 mg ingeridas cada 12 horas.** Cuando se ingirieron en la
fase folicular, las PAE acortaron el ciclo de modo significativo, en comparacién con la duracién del
ciclo habitual; no se encontrd ningun efecto en la duracidn del ciclo cuando se ingirieron las PAEs
en la fase lutea o periovulatoria. La duracion del ciclo de post-tratamiento fue la misma que la del
ciclo normal.

Efectos sobre el embarazo

No existen estudios concluyentes sobre nacimientos originados de mujeres que ya estaban
embarazadas cuando ingirieron las PAEs combinadas o luego del fallo de las PAEs combinadas. Sin
embargo, un estudio de 332 mujeres embarazadas que en el ciclo de concepcidn habian utilizado las
PAEs de LNG solo, no encontrd un aumento del riesgo de defectos de nacimiento.’! Por otra parte,
dos observaciones ofrecen confianza con respecto a cualquier preocupacién sobre los defectos de
nacimiento.® En primer lugar, en caso de fracaso del tratamiento, las PAEs son ingeridas mucho
antes que se inicie la organogénesis; por consiguiente, no deberian tener un efecto teratogénico. En
segundo lugar, los estudios que han examinado los nacimientos en mujeres que inadvertidamente
continuaron ingiriendo anticonceptivos orales combinados (incluyendo formulaciones de altas dosis)
sin saber que estaban embarazadas, no han encontrado un mayor riesgo de defectos de
nacimiento.’* ** Afios atras, la FDA retiré de los insertos del paquete las advertencias sobre los
efectos adversos de los anticonceptivos orales combinados en el feto.'*”

La evidencia disponible sugiere que las PAEs no aumentan la probabilidad de que un embarazo
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tras el uso de la PAE sea ectdpico; es mas: al igual que todos los métodos anticonceptivos, las PAEs
reducen el riesgo absoluto de embarazo ectépico al prevenir el embarazo en general.***’

Mujeres lactantes

Durante las primeras 6 semanas después del parto, las mujeres en amenorrea que hacen
lactancia exclusiva, tienen poco riesgo de embarazo. No existen restricciones sobre el uso de las
PAEs combinadas o de la progestina sola por parte de mujeres que amamantan.'® Un estudio ha
examinado la farmacocinética del LNG en el plasma y la leche de las mujeres lactantes que ingieren
1.5 mg como anticonceptivo de emergencia. Los autores concluyen que para poder limitar la
exposicidon infantil al periodo de maxima excrecién de LNG en la leche, las madres deben suspender
la lactancia por un lapso de al menos 8 horas y de no mas de 24 horas, después de haber ingerido las
PAEs.'*® Un estudio comparé los resultados en mujeres que tomaron la PAEs de progestina sola
(después de una toma) y en mujeres que utilizaron anticonceptivos orales de progestina sola; no se
encontraron efectos adversos maternos ni neonatales ni ningun efecto en la continuacién de la
lactancia materna entre las mujeres que ingirieron las PAEs.' La etiqueta de ellaOne indica: “No se
ha estudiado el efecto en recién nacidos / infantes. No puede descartarse un cierto riesgo para los
lactantes. Se recomienda interrumpir la lactancia por lo menos durante una semana después de la
administracion de ellaOne. Durante dicha semana, se recomienda extraer y desechar la leche
materna, a fin de estimular la lactancia.”>® Se han actualizado las directrices europeas para reflejar el
hecho que ellaOne no esta contraindicada para mujeres lactantes, pero que no se debe amamantar
al bebé durante una semana después de ingerir el producto.'®

Interacciones con otros medicamentos

No existen datos especificos acerca de las interacciones de las PAEs con otros medicamentos,
pero parece razonable afirmar que las interacciones serian similares a las de las pildoras
anticonceptivas orales regulares.

Las mujeres que ingieren medicamentos que pueden reducir la eficacia de los anticonceptivos
orales (entre ellos, la rifampicina, ciertos medicamentos anticonvulsivos, la hierba de San Juan, y
ciertos agentes antirretrovirales), deben ser advertidas de que puede reducirse la eficacia de las
PAEs.™?! Se puede considerar la posibilidad de aumentar la cantidad de hormona administrada en las
PAEs, ya sea mediante el aumento de la cantidad de hormona en una o en ambas dosis, o
suministrando una dosis extra.

El acetato de ulipristal (UPA, por sus siglas en inglés) es una antiprogestina, por lo tanto, existen
implicaciones para iniciar de inmediato los anticonceptivos hormonales que contienen progestina
luego de ingerirla. En un estudio controlado aleatorio doble ciego con placebo no se encontré
ninguna diferencia en el tiempo (14 dias) para alcanzar la quiescencia ovarica entre el grupo de
placebo y el grupo que ingirio los anticonceptivos orales combinados durante 14 dias; este hallazgo
implica que las mujeres deben abstenerse o utilizar un conddn durante 14 dias cuando se comienza
inmediatamente con los anticonceptivos hormonales combinados.’*? Un segundo estudio aleatorio
cruzado examind a las mujeres que comenzaron a tomar de inmediato (Quick-Start) un
anticonceptivo oral que contiene solo progestina desogestrel (desogestrel de 75 ug, no disponible en
los EE. UU.) luego de ingerir UPA o un pIacebo.m No se encontraron diferencias significativas en el
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tiempo hasta la quiescencia ovarica o de penetrabilidad del moco cervical. Ese mismo estudio
abordd la cuestion de si comenzar de inmediato con los anticonceptivos orales de progestina sola
reduce o no la eficacia del UPA, y concluyd que si deteriora la capacidad del UPA de retrasar la
ovulacién por lo menos cinco dias. La FDA actualizé el prospecto del envase de ella para incluir
advertencias con respecto a la administraciéon conjunta de ella y anticoncepcion hormonal. El
prospecto ahora indica que si una mujer desea utilizar un método anticonceptivo hormonal después
de usar ella, debera hacerlo no antes de 5 dias después de la ingesta de ella y que debera utilizar un
método de barrera fiable hasta el siguiente periodo menstrual. El prospecto también indica ahora
gue debido a que tanto ella como el componente de progestina de los anticonceptivos hormonales
se unen al receptor de progesterona, la utilizacion de ambos puede perjudicar la capacidad de ella
de retrasar la ovulacién. La EMA (el equivalente europeo de la FDA) ha decidido no modificar sus
recomendaciones clinicas sobre ella, ya que considera que los datos eran demasiado limitados.

Barreras para un uso mas generalizado de los anticonceptivos de emergencia

La falta de un producto envasado, etiquetado y comercializado especificamente como AE fue un
gran obstaculo para el uso mas generalizado de los anticonceptivos de emergencia en los EE. UU.
hasta el otofio de 1998, cuando se aprobd Preven (que fue retirado del mercado en el afio 2004). Un
ano mas tarde se aprobd una segunda pildora anticonceptiva de emergencia envasada
especialmente como tal, llamada Plan B. En 2009 se aprobd la version de una sola pildora, llamada
Plan B One-Step y, en el mismo afo, se aprobd la versidon genérica de Plan B (Next Choice). Un
segundo producto genérico llamado Levonorgestrel Tablets entré en el mercado el afio 2010; en
2012 fueron aprobados dos productos mas de una sola pildora (Next Choice One Dose y My Way).
Recientemente se han introducido otros productos genéricos, como Take Action y AfterPill. Mientras
qgue la disponibilidad de estos productos ha sido de utilidad, las empresas farmacéuticas que
inicialmente los distribuian eran muy pequefias y no fueron capaces de promover los productos al
mismo nivel que la mayoria de anticonceptivos. En febrero de 2004 Plan B fue adquirido de una
pequefia empresa llamada Women’s Capital Corporation, por Barr Pharmaceuticals, empresa que a
su vez fue adquirida por Teva Pharmaceuticals en diciembre de 2008; pero Barr nunca gasto ni Teva
gastara mucho en publicidad directa al consumidor. Tampoco lo ha hecho Actavis Pharmaceuticals,
el fabricante de Next Choice One Dose y ella (actualmente ella es distribuido por Afaxys
Pharmaceutical en los Estados Unidos). A pesar de ello, la proporcion de mujeres de 15 a 44 afios
gue alguna vez han tenido relaciones sexuales, que alguna vez han utilizado las PAEs aumenté del 2%
en 2002 al 10% en 2006-2008.2

Para ayudar a fortalecer el conocimiento sobre AE entre mujeres y hombres, la Association of
Reproductive Health Professionals [Asociacion de Profesionales de la Salud Reproductiva] en
Washington D.C. y la Oficina de Investigacion Poblacional de la Universidad de Princeton, patrocinan
la Emergency Contraception Website (www.not-2-late.com). El sitio web ha sustituido el servicio de
atencién telefdnica sobre AE, que habia sido lanzado el 14 de febrero de 1996. En esta web, que
inicié sus andares en octubre de 1994 y ahora recibe mas de 900,000 visitas mensuales, puede
encontrarse informacidn detallada sobre AE. La pagina web es totalmente confidencial; opera las 24
horas del dia en los idiomas inglés y espanol, y ofrece nombres y teléfonos de proveedores de AE,
mediante un sistema de busqueda por cédigo postal del usuario (en los EE. UU. y partes de Canada).
Existe también una versién en arabe del sitio web. De 1997 a 1998 en varias ciudades
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norteamericanas se publicitd la linea de atencidn telefonica mediante anuncios en prensa, radio,
television y exteriores. Estos fueron los primeros anuncios de anticonceptivos que aparecian en
television.’®* Una campafia de educcién publica, pagada en los medios en Filadelfia y Seattle dio
lugar a un aumento significativo del conocimiento de la AE.**®

Persisten barreras adicionales para acceder a las PAEs y las instituciones estadounidenses las
perpetuan. El hecho que muchos servicios de urgencias hospitalarias no proporcionan AE a las
mujeres que han sido violadas, es un tragico ejemplo de negligencia en la atencion sanitaria
preventiva.lzs'128 Precedentes legales indican que esta omisidn constituye una atencion inadecuada
y confiere a una mujer en esta situacion la legitimadad para demandar al hospital.’*® Se ha estimado
gue podria reducirse considerablemente el embarazo resultante de violacidon si todas las mujeres
tuvieran acceso a AE después de una agresion sexual; esto podria suponer una reduccién de 22,000
embarazos cada afio (si bien es probable que este dato sea una sobreestimacién por las razones
expuestas anteriormente).’*® A pesar de ello, el Departamento de Justicia no hizo mencién alguna
sobre la AE en las 130 pdginas de su Protocolo Nacional de Reconocimiento Médico Forenses de
Agresion Sexual, publicado en septiembre de 2004;"** esta omisién fue corregida parcialmente en el
reglamento final de la Ley de Eliminacion de Violaciones en Prisiones de 2012, que ordena que “se
debe ofrecer informacién y acceso oportunos a anticonceptivos de emergencia a las reclusas
victimas de abuso sexual durante su encarcelamiento,”**? y finalmente, fue rectificada en la segunda
edicién del Protocolo Nacional de Reconocimiento Médico Forenses de Agresion Sexual, publicada
en abril de 2013."** Asimismo, en mayo de 2002 el Comité de Farmacos y Terapéutica del
Departamento de Defensa elimind el producto dedicado de LNG Plan B del Basic Core Formulary o BCF
[Lista Basica de Medicamentos Esenciales], que detalla los medicamentos que deben ser abastecidos
en cada Centro de Tratamiento Médico (MTF, por sus siglas en inglés) de servicio completo. Esto
ocurrié sélo un mes después que el medicamento hubiese sido incluido en la BCF***, y debido a las
quejas interpuestas por miembros conservadores del Congreso.’*® El abastecimiento del
medicamento quedd a la discrecion de cada MTF. Las PAEs de LNG no estaban disponibles para
todas las mujeres soldado estadounidenses que servian en el extranjero, lo cual era de particular
preocupacion para las mujeres violadas o que se enfrentaban a un embarazo no deseado por la
razén que fuese, hasta que se afiadid Next Choice a la BCF el 3 de febrero de 2010.%¢

Impacto de las PAEs a nivel poblacional

Una objecidén para ampliar la disponibilidad de las PAEs es la preocupacidén de que las mujeres
gue saben que pueden recurrir a ellas, pueden ser menos diligentes con su método anticonceptivo
regular. Si se usara como un método regular, la terapia de la PAE seria mucho menos eficaz que la
mayoria de los otros métodos anticonceptivos; si la mujer tipica utiliza la PAE combinada durante un
ano, el riesgo de embarazo podria superar el 35%, y si utilizara las PAE de progestina sola, todavia
tendrian una probabilidad del 20% de quedar embarazada. La evidencia publicada pareceria
demostrar de manera convincente que una mayor disponibilidad de las PAEs no aumenta la toma de
riesgos ni afecta negativamente el uso de anticonceptivos regulares.m'154 En los cuatro estudios
realizados que examinaron los efectos de un acceso mas facil a las PAEs en base a las tasas de
infecciones de transmision sexual (ITS), las mujeres asignadas al azar al grupo que recibid
previamente las PAEs para su uso posterior en caso de necesidad, tuvieron la misma incidencia de
infeccion que las mujeres en el grupo de control que tuvieron que obtener las PAEs de una

14



clinica. #1011 por sjemplo, en un ensayo aleatorizado que miraba el efecto del suministro por

adelantado de la PAE en los métodos anticonceptivos habituales, las adolescentes que recibieron
PAEs por adelantado, fueron mas propensas a utilizarlas cuando las necesitaron, pero no reportaron
mayor frecuencia de relaciones sexuales sin proteccién, no utilizaron con menos frecuencia
condones ni anticonceptivos hormonales, y no mostraron mayores tasas de infecciones de
transmision sexual.'”® Otro estudio demostré que informar a los y las adolescentes acerca de las
PAEs no aumenta sus niveles de actividad sexual ni de uso de AE, pero si aumenta su conocimiento
sobre la forma correcta de administrar este medicamento.'> Sin embargo, un re-anlisis de uno de
los ensayos aleatorios sugiere que un acceso mas facil a las PAEs puede haber aumentado la
frecuencia de actos sexuales con el potencial de conllevar un embarazo.® Las mujeres en el grupo
de acceso incrementado fueron significativamente mas propensas a informar de que alguna vez
habian utilizado los anticonceptivos de emergencia porque no deseaban utilizar ni condones ni otro
método anticonceptivo.157 Un mayor acceso a AE tuvo un impacto mayor en el uso repetido entre las
mujeres que estaban en menor riesgo basal de embarazo.®® Este hallazgo puede explicar en parte
por qué un mayor acceso a AE no ha tenido ninguin beneficio cuantificable en los ensayos clinicos. En
cualquier caso, incluso si la disponibilidad de la PAE afectara adversamente el uso de anticonceptivos
regulares, las mujeres tienen derecho a conocer todas sus opciones anticonceptivas. Mas
recientemente, estudios ecoldgicos que comparan los resultados antes y después de que las PAEs
llegaran a estar disponibles sin receta médica en los EE. UU., proporcionan informacidn
contradictoria sobre si un acceso mas facil a las PAEs se puede asociar con cambios en el
comportamiento: un estudio encontrd que existia una probabilidad 5% mayor de que las mujeres
reportaran multiples parejas sexuales después de que las PAEs pasaran a la venta sin receta
médica,”® pero otro estudio realizado por el mismo autor encontré exactamente el efecto
contrario.*®® Un tercer estudio sugiere que el uso del conddn entre estudiantes de escuelas publicas
se redujo en entre 5y 7% cuando las PAEs pasaron a estar disponibles sin receta médica, poniendo
de relieve la importancia de la educacion sobre la transmisién de ITS.***

Por otra parte, sélo en uno™? de 15 estudios publicados se ha demostrado que aumentar el
acceso a las PAEs puede reducir las tasas de embarazo o aborto en una poblaci<5n,162’163 aungue un
proyecto de demostraciéon®® y cuatro ensayos clinicos'*>613%133 fyeron disefiados especificamente
para abordar esta cuestion. Una explicacion de este resultado es que, incluso cuando se
proporcionan PAEs por adelantado, las mujeres no utilizan el tratamiento con la suficiente
frecuencia después de los incidentes de mayor riesgo, como para que pueda tener un impacto
sustancial a nivel poblacional. En el ensayo de San Francisco, el 45% de las mujeres en el grupo de
suministro por adelantado que tuvieron relaciones sexuales sin proteccion durante el periodo de
estudio, no utilizaron las PAEs."” Y en el ensayo de Nevada y Carolina del Norte, el 33% de las
mujeres en el grupo de suministro por adelantado tuvieron relaciones sexuales sin proteccion al
menos una vez sin utilizar las PAEs.™ La Unica excepcidn se produjo entre las mujeres que utilizaban
el método de amenorrea de la lactancia en Egipto.’>® Las mujeres en el grupo de suministro por
adelantado tuvieron una menor tasa de embarazo (0.8% versus 5.0%, p=0.0002) en los primeros seis
meses después del parto, pero la razdon es que estas mujeres eran mucho mas propensas a comenzar
a utilizar un anticonceptivo regular; los autores sostienen que el uso de las PAEs permitio a las
mujeres llegar a tiempo a una clinica para recibir anticoncepcion regular.
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Un estudio no encontrd ningun efecto sobre las tasas de natalidad o de aborto en los EE. UU.
como resultado de la disponibiliad sin receta médica de Plan B para las personas mayores de 18
af0s.'®> Un segundo estudio encontrd una reduccién modesta en las tasas de aborto después del
cambio, entre las mujeres de 18 y 19 afos de edad, pero ninguna reducciéon entre las mujeres de 20
a 24 afios;'® el resultado para las mujeres de 18 y 19 afios de edad es poco convincente porque la
magnitud de la caida de 2000-2001 a 2002-2006 (antes del cambio) es la misma que la del periodo
2002-2006 (antes del cambio) a 2007-2009 (después del cambio).

Lograr la venta libre de Plan B

No existen razones médicas que indiquen que las PAEs deben ser productos sujetos a receta
médica.’®”'®® Las PAEs de LNG estan disponibles sin receta médica en Noruega (2000), Suecia (2001),
los Paises Bajos (2004), la India (2005), Canada (en algunas provincias, 2008) y en Bangladesh (2012).
En los Estados Unidos, las PAEs de una sola dosis son de venta sin receta médica (2013). En muchos
otros paises, las PAEs pueden obtenerse directamente de una farmacia, sin receta médica. En
Europa, la AE de UPA puede adquirirse sin receta médica desde el afio 2015.

En los Estados Unidos, muchos grupos médicos, incluyendo la American Medical Association
[Asociacion de Profesionales de la Salud de los Estados Unidos], el Colegio Americano de Obstetras y
Ginecélogos, la Asociacion de Profesionales de la Salud Reproductiva, la Academia Americana de
Pediatria y la Sociedad de Medicina del Adolescente apoyan la venta libre de Plan B.**® Un comité
consultivo de la FDA voto 23 a 4, en diciembre de 2003, para cambiar el estatus de Plan B de receta
médica a venta libre, pero la FDA rechazo el cambio a producto de venta libre en mayo del afio 2004,
en un rechazo sin precedentes de las recomendaciones ampliamente positivas del comité consultivo.
La Oficina de Responsabilidad Gubernamental independiente concluyd que el proceso de toma de
decision fue muy inusual y que la decisién habia sido tomada con la participacion atipica de los
principales funcionarios de la agencia y bien podia ser que se hubiese tomado varios meses antes de
que se anunciara oficialmente.'’® Barr Laboratories presenté una solicitud modificada en julio del afio
2004 para que Plan B se convierta en un medicamento con receta médica para las mujeres <16 y de
venta libre para las demas. La FDA tenia de plazo para responder hasta el 21 de enero de 2005. El 15 de
julio de 2005, el sefor Leavitt, Secretario de Salud y Servicios Humanos (HHS) prometié que la FDA
actuaria sobre la solicitud de Barr antes del 1 de septiembre de 2005, para asi asegurar la votacion de
confirmacion del Senado de Lester Crawford como Comisionado de la FDA. El 26 de agosto de 2005, la
FDA anuncié que Plan B era seguro para ser utilizado sin receta médica por las mujeres >17. Sin
embargo, la FDA anuncié un retraso indefinido para llegar a una decisién, citando tres
preocupaciones: (1) ¢puede Plan B estar disponible al mismo tiempo con y sin receta médica, en
funcion de la edad?; (2) ¢ puede comercializarse un mismo medicamento en version para venta con
receta médica y para venta libre, en un mismo paquete?; y (3) ése puede imponer un limite de
edad?. Asimismo, la FDA anuncié un periodo de comentarios publicos de 60 dias sobre las dos
primeras cuestiones. La FDA no pudo dar criterios claros ni calendarios explicitos para una decision
final. Tres dias mas tarde, Susan Wood renuncio a su cargo como Comisionada Auxiliar de Salud de
la Mujer y Directora de la Salud de la Mujer de la Oficina de la FDA, afirmando que:

“La reciente decisién anunciada por el Comisario sobre la anticoncepcion de
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emergencia, que continua limitando el acceso de las mujeres a un producto que
permitiria reducir los embarazos no deseados y reducir los abortos, es contraria a
mi compromiso fundamental de mejorar y promover la salud de las mujeres. He
pasado los ultimos 15 afios trabajando para asegurar que la ciencia informe buenas
decisiones de politica sanitaria. Ya no puedo servir en este equipo cuando la
evidencia cientifica y clinica, totalmente evaluada y recomendada para su
aprobacion por el personal profesional de aqui, ha sido revocada.”
Este retraso indefinido fue fuertemente criticado.'’* Finalmente, el 24 de agosto de 2006, la FDA
aprobo la venta libre de Plan B para mujeres y hombres mayores de 18 afios. Este limite de edad no
fue elegido en base a pruebas médicas de que las mujeres jovenes no podrian utilizar las PAEs de
manera segura o correctamente, sino, segun Steven Galson de la FDA, porque esta edad era facil
para los farmacéuticos de recordar y hacer cumplir, ya que es el mismo limite de edad que para el
tabaco y los productos substitutivos de nicotina.

En enero de 2005, el Centro de Derechos Reproductivos presentd una demanda en la corte
federal en contra de la FDA, alegando que el fracaso de la agencia en aprobar el uso de Plan B de
venta libre, inadmisiblemente negaba a las mujeres el acceso a AE. En marzo de 2009, el Juzgado del
Distrito Oriental de Nueva York, en los EE. UU., en una decision candente ordend a la FDA
reconsiderar su decision. También ordend a la FDA actuar en un plazo de 30 dias para extender el
acceso de venta libre a las personas de 17 anos de edad. El juez Edward R. Korman fue sumamente
contundente al afirmar que la FDA habia “actuado de mala fe y en respuesta a presion politica” y
“habia retrasado repetidamente y sin justificacion la emision de una decision sobre Plan B”, y que la
denegacion por parte de la FDA del acceso sin receta a las personas de 17 anos de edad “carece de
toda credibilidad” y que se basd en aspectos de aplicacion “fantasiosos y absolutamente
infundados”.*”? El 22 de abril de 2009, la FDA anuncié que dejaria via libre para que los fabricantes
de Plan B lo pudieran poner a disposicion sin receta médica para las usuarias de 17 afios de edad. Y
el 13 de julio de 2009, la FDA aprobd Plan B One Step como un medicamento de venta libre para las
mujeres y hombres de 17 afios o mayores. El 7 de febrero de 2011, Teva presenté a la FDA los datos
de los estudio de uso real y de comprensién del prospecto entre mujeres <18. El 7 de diciembre de
2011, la FDA estaba dispuesta a aprobar la venta libre de Plan B sin restriccién de edad en base a los
estudios presentados por Teva. Sin embargo, esta accidon fue anulada por la Secretaria de Salud y
Servicios Humanos, Kathleen Sebelius. Entonces, Teva presentd una solicitud modificada para hacer
qgue Plan B One-Step fuera de venta libre para los consumidores mayores de 15 afos y permitir que
estuviera disponible en la seccidn de planificacién familiar de las farmacias, en vez de estar detras
del mostrador de la farmacia; la prueba de edad seguiria siendo necesaria al momento de pagar. El
30 de abril de 2013, la FDA aprobd esta solicitud modificada. Mientras tanto, el 4 de abril de 2013, el
juez del distrito de los Estados Unidos, Edward R. Korman, ordend a la FDA permitir la venta libre de
las PAE LNG sin restricciones de edad. En feroz reprimenda a la administracion de Obama, afirmé
qgue “la accion de la Secretaria fue por motivos politicos, cientificamente injustificada, y contraria a
los precedentes del organismo”.'”® El 1 de mayo de 2013, el Departamento de Justicia anuncié que
iba a apelar su fallo, y posteriormente apeld y solicitd la suspension de la orden hasta que el caso
fuera visto. El 5 de junio de 2013, la Corte de la Segunda Sala de Apelaciones ordend que la FDA
debe cumplir con el fallo del Juez Korman de hacer que la formulacién de AE con 2 pildoras de LNG
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esté disponible sin restricciones, pero concedid una suspensiéon con respecto a la formulacion de una
sola pildora.}”® El 10 de junio, en una carta al Juez Korman, el Departamento de Justicia dijo que
acataria su demanda de permitir la venta libre de Plan B One-Step sin restricciones de edad.'’® Dos
dias después, el Juez Korman aprobd el plan de la administracion Obama de hacer que Plan B One-
Step (solamente Plan B One-Step) fuese de venta libre sin restriccion de edad.*’®

En agosto de 2013, Plan B One-Step estaba ya disponible sin receta médica para hombres y
mujeres, sin restriccién de edad. En la mayoria de las farmacias se encuentra en el estante del pasillo
de planificacion familiar; algunas farmacias pueden optar por guardarlo en un armario cerrado con
llave. Asimismo, ahora se permite la venta en los estantes de los productos genéricos de una pildora
(como Take Action, My Way y Next Choice One Dose). Hasta abril de 2016, una recomendacion de
uso requerida en los envases de los genéricos sefiala que el producto es para uso de mujeres de 17
afios 0 mas (aunque esta medida no fue concebida como una restriccion exigible). La exclusividad de
Teva sobre la venta libre para todas las edades expird en abril de 2016, por lo tanto los fabricantes
de genéricos ya no tienen que hacer esta mencidn en sus envases, aunque puede que algunos stocks
antiguos permanezcan en los estantes durante meses. Hasta donde sabemos, ya no se venden las
pildoras genéricas de dos dosis en los EE. UU. (pero se mantiene el limite de edad para la venta de
toda pildora genérica de dos dosis que todavia esté en stock: las pildoras genéricas de dos dosis
deben ser vendidas detras del mostrador y se requiere una receta médica para las mujeres menores
de 17 afios).

Lograr la venta sin receta de los anticonceptivos de emergencia en los EE. UU. tuvo dos
consecuencias adversas previsibles, aunque no intencionales. Una es la potencial pérdida de
oportunidad para que los médicos brinden consejeria a las pacientes sobre el uso de métodos
anticonceptivos mas eficaces y de largo plazo, cuando se presentan para solicitar AE.'”” Dado que las
PAEs son menos eficaces que los métodos anticonceptivos hormonales regulares y que los DIU, el reto
sigue siendo que los proveedores de salud encuentren maneras de alentar a las usuarias de las PAEs a
iniciar o continuar un método regular mas eficaz. Otra consecuencia es el aumento del precio, de
alrededor de 25 USS por tratamiento hasta alrededor de 45 USS, y la pérdida de cobertura del
seguro, en muchos o la mayoria de los casos. Este aumento en el costo podria significar incluso que
un menor numero de mujeres usan anticonceptivos de emergencia cuando se encuentren en alto
riesgo de embarazo no deseado. Sin embargo, nueva legislacién en Maryland (conocida como la Ley
de Equidad en Anticoncepcion), aprobada en 2016 y a implementarse a partir de enero de 2018,
obligard a que las aseguradoras cubran los medicamentos anticonceptivos de venta libre, incluida la
AE; esperemos que este modelo se extienda a otras partes de los EE. UU.

Mejorar el acceso a anticonceptivos de emergencia

Las innovaciones en la prestacion de servicios pueden ayudar a aumentar el acceso a los
anticonceptivos de emergencia. En algunos estados (Alaska, California, Hawai, Maine, Massachusetts,
New Hampshire, New Mexico, Vermont y el Estado de Washington178' 189) 155 convenios de colaboracion
de practica (collaborative practice agreeements, en inglés) permiten al personal de farmacia dispensar
directamente las pildoras anticonceptivas de emergencia sin receta médica. Dado que actualmente los
productos de AE de LNG estan disponibles sin receta médica, estos acuerdos ya no son necesarios para
gue las mujeres mas jovenes accedan a AE de LNG; sin embargo, estos convenios podrian ampliarse
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para incluir la dispensacion de ella (algunos ya lo hacen). Se puede comprar ella en Internet por 67 USS
después de llenar un cuestionario de salud a través de la pagina web www.ella-kwikmed.com o en la
web www.prijktruby.com. Desde la pagina web www.afterpill.com pude comprarse on-line la PAE de
LNG AfterPill, aprobada por la FDA; en ésta los consumidores pueden adquirir un paquete por 20 US$S
mas 5 USS de gastos de envio, o 3 paquetes por 60 USS, mas 5 USS por el envio.

Otra medida importante es cambiar la practica de los proveedores de salud de manera que las
mujeres atendidas por médicos de atencion primaria y de salud reproductiva sean informadas
sistemdticamente sobre los anticonceptivos de emergencia antes de que los necesiten,
particularmente sobre los métodos mas eficaces. Un estudio reciente encontré que sélo el 29% de
los profesionales de salud de todas las especialidades que tratan a mujeres en edad reproductiva
habia oido hablar de la PAE de UPA, y sélo el 7% la habia recomendado o dispensado. Entre los
especialistas en salud reproductiva, el 52% conocia la PAE de UPA y el 14% la habia dispensado.™®!
Otro reto para la AE de UPA es que las farmacias no siempre la tienen en stock de manera rutinaria;
un estudio en Hawai encontré que mientras que el 82.4% de las farmacias tenian en stock la PAE
(LNG) de venta libre, s6lo el 2.6% tenia la PAE de UPA disponible de manera inmediata.'®?

Rentabilidad

Los estudios basados en modelos econdmicos han demostrado que los anticonceptivos de
emergencia son casi siempre rentables. El uso de las PAE combinadas o de progestina sola reduce
los gastos en atencién médica mediante la prevencidn de embarazos no deseados, los cuales son
muy costosos. La insercion de un DIU Cu no genera ahorros en los EE.UU. cuando se utiliza
Unicamente como anticonceptivo de emergencia. Sin embargo, a diferencia de las otras dos
alternativas, la insercién de un DIU Cu puede proporcionar proteccidn anticonceptiva continua hasta
un maximo de 12 afios; genera un ahorro si se sigue usando como método anticonceptivo regular
durante tan poco como cuatro meses, después de su insercién de emergencia.183 Las PAEs
hormonales son rentables independientemente de si se proporcionan cuando se presenta la
emergencia o se proporcionan con antelacion, como medida preventiva rutinaria.”®***°* Hacer que
los anticonceptivos de emergencia estén mas ampliamente disponibles no solo ahorraria costos de
atencién médica, sino que también daria lugar a ahorros adicionales en costos sociales. Estos
incluyen no sdlo los costos monetarios de los embarazos no deseados y los nacimientos, sino
también los considerables costos psicolégicos del embarazo no deseado. Por otra parte, el costo
promedio de la atencion médica de los nacimientos no deseados es probable que sea mayor al costo
promedio de todos los nacimientos. 192

Cabe tomar en cuenta pero, que todos estos estudios han asumido que las PAEs serian
realmente utilizadas después de las relaciones sexuales sin proteccion. Pero, como hemos visto,
ningun estudio publicado ha demostrado aln que aumentar el acceso a las PAEs reduzca las tasas de
embarazo o aborto en una poblacién, al menos en parte, porque incluso cuando se suministran las
PAEs por adelantado, las mujeres no utilizan el tratamiento con la suficiente frecuencia después de
los incidentes de mayor riesgo, para que resulte en un impacto sustancial a nivel poblacional. Por lo
tanto, a nivel de poblacion, el suministro por adelantado de PAEs no ha demostrado ser rentable. Si
las PAEs son rentables cuando son proporcionadas después del sexo sin proteccion, depende de lo
gue suceda posteriormente. Si, como se asume explicitamente en los modelos econdmicos, un
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embarazo evitado mediante el uso de las PAEs, es evitado para siempre o postergado por dos afios,
en ese caso, los resultados se mantienen. Sin embargo, dada la evidencia que arrojan los estudios de
suministro por adelantado, que muestran que las mujeres no utilizan anticonceptivos de emergencia
con suficiente frecuencia cuando estan en situacion de riesgo, esta suposicion parece optimista. Una
mujer que gracias a la PAE evita un embarazo, puede en breve verse expuesta a otro episodio
riesgoso de coito desprotegido;193 en ese caso, el efecto de la PAE se reduce a posponer un

embarazo por un corto periodo de tiempo.

Conclusion

Los anticonceptivos de emergencia proporcionan a las mujeres una ultima oportunidad para
prevenir el embarazo después de tener relaciones sexuales sin proteccion. Las mujeres deben poder
gozar de esta ultima oportunidad, y deben eliminarse las barreras para disponer de AE. Sin embargo, es
poco probable que ampliar el acceso tenga un impacto importante en la reduccion de la tasa de
embarazos no deseados, debido principalmente a que la incidencia de las relaciones sexuales sin
proteccién es alta, las PAEs son sdlo moderadamente eficaces y no son utilizadas con suficiente
frecuencia.
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Tabla 1. Pildoras que pueden ser utilizadas como anticonceptivos de emergencia en los Estados Unidos®

Marca

Compaiiia

Pildoras por dosis®

Etinilestradiol por Levonorgestrel

dosis Unica (incluyendo
My  Way, Next Choice
One Dose, Take Action y
AfterPill)

dosis (ng) por dosis (mg)°
Pildoras de antiprogestina: ingerir una pildora
ella® Actavis 1 pildora blanca 0 0
Pildoras de progestina sola: ingerir una dosis”
Plan B One-Step Teva 1 pildora blanca 0 1.5
Pildoras genéricas de Varios 1 pildora 0 1.5

Pildoras combinadas de estrogeno y progestina: ingerir dos dosis en un intérvalo de 12 horas

Altavera

Amethia
Amethia Lo
Amethyst
Aubra
Aviane
Camrese

Camreselo
Chateal
Cryselle
Enpresse
Introvale

Jolessa
Lessina
Levora
Lo/Ovral
LoSeasonique
Low-Ogestrel
Lutera

Lybrel
Nordette

Sandoz

Actavis
Actavis
Actavis
Afaxys
Teva
Teva

Teva
Afaxys
Teva
Teva
Sandoz

Teva
Teva
Actavis
Akrimax
Teva
Actavis
Actavis
Wyeth
Teva

4 pildoras de color
durazno

4 pildoras blancas
5 pildoras blancas
6 pildoras blancas
5 pildoras blancas
5 pildoras anaranjadas

4 pildoras de color azul
verdoso claro

5 pildoras anaranjadas
4 pildoras blancas
4 pildoras blancas
4 pildoras anaranjadas

4 pildoras de color
durazno

4 pildoras rosadas

5 pildoras rosadas

4 pildoras blancas

4 pildoras blancas

5 pildoras anaranjadas
4 pildoras blancas

5 pildoras blancas

6 pildoras amarillas

4 pildoras de color
naranja claro

120

120
100
120
100
100
120

120
120
120
120
120

120
100
120
120
100
120
100
120
120

0.60

0.60
0.50
0.54
0.50
0.50
0.60

0.50
0.60
0.60
0.50
0.60

0.60
0.50
0.60
0.60
0.50
0.60
0.50
0.54
0.60
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Ogestrel Actavis 2 pildoras blancas 100 0.50

Portia Teva 4 pildoras rosadas 120 0.60
Quasense Actavis 4 pildoras blancas 120 0.60
Seasonale Teva 4 pildoras rosadas 120 0.60
Seasonique Teva 4 pildoras de color azul 120 0.60
- verde claro

Sronyx Actavis 5 pildoras blancas 100 0.50
Trivora Actavis 4 pildoras rosadas 120 0.50
Notas:

®Las pildoras anticonceptivas orales mencionadas anteriormente han sido declaradas seguras y eficaces
para uso como pastillas de anticoncepcién de emergencia (PAE) por la Agencia de Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDA). Los productos de anticoncepcién de emergencia (AE) de una sola
pildora (como Plan B One-Step, Next Choice One Dose, My Way y Take Action) son de venta libre sin
restricciones. Solo ella se vende con receta médica sin importar la edad. Fuera de los Estados Unidos, mas
de 100 productos son empaquetados, etiquetados y comercializados especificamente como
anticonceptivos de emergencia. Las PAEs de levonorgestrel sola son de venta libre (ya sea over-the-
counter o behind-the-counter, pero sin necesidad de obtener una receta médica) en 60 paises. Para ver
un directorio mundial de pildoras que se pueden utilizar como anticonceptivo de emergencia, visite
http://ec.princeton.edu/worldwide/default.asp#country.

®Los prospectos de productos de AE de LNG de una sola pildora (incluyendo Plan B One-Step, Next Choice
One Dose, My Way y Take Action) indican ingerir la pildora dentro de las 72 horas después de las
relaciones sexuales sin proteccion. La investigacion ha demostrado que aun son efectivas cuando se usan
dentro de las 96 horas después de las relaciones sexuales sin proteccion. El prospecto de Levonorgestrel
Tablets indica ingerir una pildora dentro de las 72 horas después de la relacion sexual sin proteccién y
otra pildora 12 horas después. La investigacién ha demostrado que ambas pildoras pueden ser ingeridas
al mismo tiempo, sin disminuir la eficacia y sin aumentar los efectos secundarios, y que son efectivas
cuando se utilizan dentro de las 96 horas después de la relacidn sexual sin proteccién.

‘La progestina en Cryselle, Lo/Ovral, Low-Ogestrel y Ogestrel es norgestrel, que contiene dos isémeros,
de los cuales sdlo uno (el levonorgestrel) es bioactivo; la cantidad de norgestrel en cada tableta es el
doble de la cantidad de levonorgestrel.

della contiene 30 mg de acetato de ulipristal.
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