INFORMACION CIENTIFICA RELEVANTE SOBRE
LA ANTICONCEPCION DE URGENCIA

Ante la preocupacién de las autoridades sanitarias espafiolas por la seguridad
sobre la salud de las posibles usuarias de “anticoncepcion de urgencia con
levonorgestrel”, la Seccién de contracepcion de la SEGO y la Sociedad
Espafiola de Contracepciéon, como sociedades cientificas expertas en el tema,
creen conveniente hacer llegar a quien pueda ser de interés la informacién
siguiente:

Concepto

La anticoncepcion de urgencia con levonorgestrel (AU-LNG) es una segunda
oportunidad para evitar un embarazo no deseado tras una relacion sexual no
protegida o en la que se haya producido un accidente durante el uso del
anticoncepctivo habitual (como olvido de las pildoras o rotura del preservativo),
no debiendo ser considerado en ningln caso como un método anticonceptivo
de uso habitual.

La pauta recomendada es la administracion de 1500 ug de levonorgestrel
(Norlevo®, Postinor®), lo antes posible, dentro de las 72 horas posteriores a la
relacion sexual no protegida.

Situacién en los paises de nuestro entorno*?® 3,

En el mundo hay 60 paises en los que existe la libre dispensacion de la
anticoncepcién de urgencia con levonorgestrel. Si nos cefiimos a Europa esta
situacion se da en Finlandia desde el afio 2002; Francia, desde 1999; Irlanda
desde febrero de 2011; Holanda, 2005; Noruega; Eslovaquia; Suecia; Reino
Unido, desde el afio 2005; Bélgica; Eslovenia; Estonia; Grecia; Islandia;
Luxemburgo; Albania, Republica Checa, Dinamarca, Hungria; Letonia; Portugal
y Suiza.

Con la libre dispensacion y tal como afirmaba la Agencia Espafola del
medicamento y Productos Sanitarios en la informacion dirigida a los
profesionales sanitarios, Espafia se equipara a la mayoria de los
paises de su entorno.



Mecanismo de accion +>°

El principal y posiblemente el Gnico mecanismo de accién de la AU-LNG. es la
inhibicion o el retraso de la ovulacién, interfieren con el proceso de ovulacién y
posiblemente pueden impedir que los espermatozoides y el 6vulo se encuentren.

[ El analisis de la evidencia sugiere que la AU-LNG no pueden impedir la
implantacion de un huevo fecundado. Por lo que no deben incluirse
referencias a la implantacion en los insertos o prospectos de los productos
de la AU-LNG

(1 El hecho que la AU-LNG no tengan un efecto demostrado sobre la
implantacion explica por qué éstas no son 100% eficaces en impedir el
embarazo y por qué son menos eficaces cuando mas tarde se toman. Debe
informarse claramente a las mujeres de que la AU-LNG es mas eficaz
cuanto mas pronto se tomen. La AU-LNG no interrumpe un embarazo
(cualquiera sea la definicion de inicio de embarazo.) Por el contrario, la AU-
LNG puede prevenir los abortos al reducir el nimero de embarazos no
deseados.

[International Federation of Gynecology & Obstetrics (FIGO), 2011,
Organizacion Mundual de la Salud (OMS)].

Seguridad®? [Organizacion Mundial de la Salud, International Consortium for

Emergency Contraception, International Federation of Gynecology and
Obstetrics, International Planned Prenthood Federation]

El uso de AU-LNG es seguro para todas las mujeres incluidas las adolescentes

El levonorgestrel es bien tolerado, no se conoce que provoque alergias, se
elimina del cuerpo en pocos dias, no es adictivo y se ha demostrado que no
produce reacciones toxicas. Las PAE-LNG no presentan riesgo de sobredosis y
no tienen interacciones importantes con otros medicamentos ni
contraindicaciones para su uso.

El uso repetido no presenta riesgos conocidos para la salud. No se han
reportado efectos adversos severos, ni en mujeres que han usado AU-LNG
mas de una vez en un ciclo menstrual. Su utilizacion no se asocia con un
incremento del riesgo de accidente cerebrovascular y tromboembolismo.

La AU-LNG no presentan efectos secundarios serios o duraderos. Algunas
mujeres (menos de una de cada cinco, segun los estudios) experimentan
efectos secundarios leves y de corta duracion, siendo los sangrados irregulares



los mas frecuentes. Otros efectos secundarios reportados incluyen fatiga,
molestias abdominales y nauseas.

La AU-LNG no aumenta las conductas sexuales o anticonceptivas de riesgo*?*.
Ademas, las mujeres adolescentes y jovenes que han usado las AU-LNG no
presentan un riesgo mayor de infecciones de transmision sexual en
comparaciéon con las que nunca han usado anticoncepcion de emergencia.
Extremo que ha quedado corroborado en la revision bibliografica de la
evidencia cientifica llevada a cabo por el Centro Cochrane Iberoamericana,
para la realizacion de la Conferencia de Consenso para la puesta al dia en el
manejo de la anticoncepcién hormonal, en el mes de noviembre de 2011, una
de cuyas conclusiones especifica: "La provision por adelantado o la libre
dispensaciéon de la AU-LNG No aumenta la incidencia de ITS, No aumenta la
frecuencia de las relaciones sexuales sin proteccion y No cambian los patrones
de uso de anticoncepcion regular”.

Idoneidad de la libre dispensaciéon de la AU-LNG.

La AU-LNG cumple los criterios de la Food and Drug Administration (FDA) y de
la Agencia Europea del Medicamento para su dispensacion “sin receta
médica”, como son:

] No es toxico.

No causar defectos congénitos.

No existe riesgo de sobredosificacion.
No tiene riesgo de adiccion.

No tiene contraindicaciones

No tiene interacciones medicamentosas

o 0o o o o oo

Indicacién claramente establecida
(] Uso sencillo
Uso de la anticoncepcidon de urgencia en nuestro pais.

Con el animo de conocer el uso de la AU-LNG en Esparia transcurrido un afio
de la aprobacién de su “libre dispensaciéon”, se ha llevado a cabo una encuesta,
cuyos resultados fueron dados a conocer en septiembre de 2011. Fue
realizada por SIGMADOS, vy se han entrevistado a 6.200 mujeres en edad



reproductiva (entre 14 y 50 afios) en todo el territorio espafol. Entre los
resultados de la encuesta podemos destacar:

71 Ninguna mujer utilizé la AU-LNG como método anticonceptivo habitual.

1 El 14,1% de las mujeres espafiolas de entre 14 y 50 afos ha utilizado
alguna vez la AU-LNG.

1 El 27,5% de las mujeres que han utilizado alguna vez la AU-LNG lo han
hecho durante los dltimos 12 meses, lo que representa el 3,9% del total de
mujeres de 14 a 50 afios.

[J Tan solo el 2,9% de las mujeres que habian utilizado AU-LNG en el ultimo
afo la usaron entre 2 y 4 ocasiones, y Unicamente el 0,1% en mas de
cuatro veces.

[J El uso de la AU-LNG a lo largo del afio es ocasional, ya que la gran
mayoria de las mujeres que la ha utilizado en los ultimos 12 meses lo ha
hecho una sola vez.

'l Al margen de su eficacia para evitar un embarazo no deseado, dado su uso
en casos de emergencia, la facilidad y rapidez de su obtencion, es el
aspecto mas importante a la hora de tomar una AU-LNG (52,6%), por
encima de la confidencialidad (27,4%) y sobre todo de la gratuidad (15,8%).

71 Tras el uso de la AU-LNG, la mayoria de las mujeres (77,1%) sigue
utilizando algun método anticonceptivo hasta la siguiente menstruacion.

(1 La AU-LNG no es un método sustitutivo. El 96,7% de las mujeres no ha
abandonado el uso de los métodos anticonceptivos habituales, por la
disponibilidad de la AU-LNG.
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