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Prologo

La Federacién Latinoamericana de Sociedades de Obstetricia y Ginecologia (FLASOG) se complace
en presentar la publicacion Pildoras anticonceptivas de emergencia: Guias médicas y de entrega de
servicios en América Latina y el Caribe. Este documento es fruto del trabajo de un grupo internacional
de expertos y expertas, que bajo la coordinacién del Consorcio Internacional sobre Anticoncepcién
de Emergencia (ICEC) elaboraron en 2012 estas guias basandose en las mas recientes evidencias
cientificas.

FLASOG, el Consorcio Latinoamericano de Anticoncepcién de Emergencia (CLAE), ICEC y expertos y
expertas de la region, hemos trabajado conjuntamente para traducir las guias al espafiol y adaptarlas
para su 6ptimo uso en nuestra regién.

La FLASOG esta fuertemente comprometida con la defensa de las mujeres de América Latina y el
Caribe, sus derechos humanos y en particular sus derechos sexuales y reproductivos. El acceso a
informacion y a la mas amplia gama de métodos anticonceptivos es un componente esencial para
el pleno ejercicio de estos derechos.

Con la publicacién de estas guias, ahora contamos adicionalmente en la region con directrices

claras sobre la administracién de la anticoncepcion hormonal de emergencia, el unico método anticon-
ceptivo que puede prevenir un embarazo después de una relacién sexual desprotegida. Todas las
mujeres tienen derecho a la segunda oportunidad de prevenir un embarazo, que solo la anticoncepcién
de emergencia ofrece. Para ello, el personal de salud, de farmacias, de promocién de la salud

y otros agentes sanitarios clave, requieren estar bien informados y guiar su practica clinica en
evidencia cientifica.

Este documento ofrece recomendaciones claras, basadas en evidencia, para brindar servicios de
anticoncepcioén de emergencia de la mas alta calidad posible. Esperamos que el recurso les sea
de utilidad, y les alentamos a promover su uso en sus paises.

Dr. Luis Tavara Orozco Dr. Pio lvan Gémez S
Director Ejecutivo Coordinador del Comité de Derechos Sexuales y Reproductivos
FLASOG FLASOG



PILDORAS ANTICONCEPTIVAS DE EMERGENCIA: GUIAS MEDICAS Y DE ENTREGA DE SERVICIOS EN
AMERICA LATINA Y EL CARIBE

Resumen clinico

Indicacion: Las pildoras de anticoncepcion de emergencia (PAE) estan indicadas para prevenir un
embarazo después de un acto sexual no protegido o con una proteccion inadecuada.

Regimenes de PAE: Esta version para América Latina y el Caribe de las guias se centra fundamental-
mente en tres regimenes orales de PAE:

e Régimen de levonorgestrel: 1 pildora de levonorgestrel (LNG) de 1,5 mg o dos pildoras juntas de
LNG de 0,75 mg (registradas para ser tomadas con un intervalo de 12 horas pero que pueden
tomarse juntas en forma segura). Hay productos dedicados con estas formulaciones.

e Régimen de hormonas combinadas (régimen de Yuzpe): una dosis de 100 mcg (0,1 mg) de etinil
estradiol mas 500 mcg (0,5 mg) de LNG, seguida de una segunda dosis idéntica 12 horas mas tarde.
No hay un producto dedicado. Pueden usarse, por cada dosis, 4 pildoras anticonceptivas combinadas
que contengan 30 mcg (0,03 mg) de etinil-estradiol y 150 mcg (0,15 mg) de LNG. También pueden
usarse, por cada dosis, cinco pildoras anticonceptivas combinadas que contengan 20 mcg
(0,02 mg) de etinil-estradiol y 100 mcg (0,10 mg) de LNG o dos pildoras de 50 mcg de etinil-estradiol
y 250 mcg de LNG.

e Régimen de acetato de ulipristal: 1 pildora de acetato de ulipristal (UPA, por sus siglas en inglés)
de 30 mg. Desde 2009 se comercializa un producto dedicado con esta formulacion.

Se recomienda tomar cualquiera de estos regimenes tan pronto como sea posible, dentro de los 5 dias
después de la relacion sexual.

El régimen de mifepristona (10-25 mg en dosis Unica), no esta registrado como PAE en América Latina
y el Caribe.

Como funcionan las PAE: El mecanismo de accion primario es la interferencia con la ovulacion.

Se han postulado otros mecanismos pero no estan bien sustentados en los datos. No hay evidencia que
apoye la teoria de que las PAE interfieran con la implantacion de un huevo fecundado. Las PAE no causan
un aborto si hay un embarazo en curso.

Eficacia de las PAE: El régimen de LNG reduce el riesgo de embarazo por lo menos a la mitad y posible-
mente hasta el 80-90% después de una relacion sexual no protegida (tasa de embarazo: 1,1-2,2%). Los
regimenes de acetato de ulipristal y mifepristona son mas efectivos que el de LNG (tasa de embarazo: 1,4%
y 1,5%, respectivamente). El régimen combinado (Yuzpe) es el menos efectivo (tasa de embarazo: 3,2%).

Seguridad: No se conocen complicaciones médicas serias de las PAE. Los efectos secundarios pueden
incluir alteracion del sangrado vaginal, nausea, cefalea, dolor abdominal, congestion mamaria, mareos
y fatiga. Las PAE no causarian dano si se toman en forma inadvertida durante un embarazo.

Precauciones y contraindicaciones: No hay contraindicaciones médicas para el uso de las PAE. No se
deben prescribir las PAE si la mujer ya esta embarazada porque no seran efectivas.

Evaluacion clinica: No se necesita realizar examenes clinicos ni de laboratorio antes de tomar las PAE.

Uso repetido de PAE: Las PAE de LNG se pueden usar con tanta frecuencia como sea necesario pero
no se recomienda tomarlas mas de una vez cada 24 horas, en los casos en que hubo multiples relaciones
sexuales. El uso repetido de PAE de LNG es muy seguro. El fabricante de las PAE de acetato de ulipristal
recomienda que éste régimen no se utilice mas de una vez en cada ciclo, aunque no hay evidencia que
respalde esta recomendacion. Se desconoce aun la posible interaccion farmacocinética entre el acetato
de ulipristal y los anticonceptivos hormonales. Si una mujer ha usado recientemente el régimen de ulipristal
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y requiere anticoncepcion de emergencia una segunda vez, debiera evaluarse la posibilidad de insercion
de un dispositivo intrauterino (DIU) con cobre. Tampoco hay evidencia sdlida sobre la seguridad del uso

repetido del régimen de Yuzpe. Las PAE no se recomiendan como método anticonceptivo regular ni de

rutina, porque no son el método mas efectivo que existe.

Interacciones con otros farmacos: El uso concomitante de algunos farmacos puede reducir la eficacia
de las PAE. Sin embargo, se recomienda el uso del mismo régimen de PAE tanto si la mujer esta como si
no esta tomando esos medicamentos.

Seguimiento después del uso de PAE: No se necesita programar una consulta después del uso de PAE.
Sin embargo, si la mujer no ha tenido un sangrado menstrual dentro de 3 semanas después de tomar las
PAE, se debe considerar la posibilidad de embarazo.

Inicio o continuacién del uso de anticonceptivos regulares después de usar PAE: Las PAE no han
sido desarrolladas para ofrecer proteccion anticipada para relaciones sexuales que vayan a tener lugar
después de la toma de las PAE. Para minimizar el riesgo de embarazo es critico que la mujer use un mé-
todo anticonceptivo regular después de tomar las PAE. Después de usar PAE, la mujer puede comenzar el
uso de métodos hormonales (orales, parche, anillo vaginal) ya sea inmediatamente o después de su proxi-
mo periodo menstrual. Es razonable esperar a descartar un embarazo antes de usar métodos hormonales
de larga duracion (inyecciones, implantes o sistema intrauterino liberador de levonorgestrel). Si la usuaria va
a esperar su proximo periodo menstrual antes de iniciar anticoncepcion hormonal, se recomienda el uso de
un método de barrera, como condones, en el intervalo. Los DIU con cobre ofrecen una elevada proteccion
anticonceptiva de emergencia, de modo que no se necesita usar PAE si se inserta este tipo de DIU dentro
de los 5 dias posteriores a una relacion sexual no protegida. No se recomiendan los métodos basados en
el conocimiento del periodo fértil hasta que la mujer haya tenido por lo menos un ciclo menstrual normal.



1. INTRODUCCION

A pesar de que se dispone de métodos anticonceptivos altamente efectivos, muchos embarazos
ocurren sin ser planeados o no son deseados. Estos embarazos pueden acarrear alto riesgo de
morbilidad y mortalidad, especialmente en lugares donde no hay acceso a aborto seguro o donde
no se dispone de servicios obstétricos de buena calidad para aquellas mujeres que contintian con
el embarazo hasta su término. Muchos de estos embarazos no planeados pueden evitarse usando
pildoras de anticoncepcion de emergencia (PAE).

2. INDICACIONES

Las pildoras de anticoncepcion de emergencia (PAE) son medicamentos que se ingieren por via oral,
que pueden utilizarse para prevenir un embarazo después de un acto sexual no protegido o con una
proteccién inadecuada. Las PAE se conocen también como “anticonceptivos orales postcoitales” o,
mas popularmente, como “pildora del dia después”. Esta segunda denominacion es inadecuada dado
que las PAE pueden usarse no sélo un dia después, sino hasta 5 dias después de la relacion sexual
desprotegida, amén de que se pueden usar en las siguientes horas después del coito no protegido,
sin tener que esperar hasta el dia después.

Las PAE estan especialmente indicadas en caso de que ocurra una relaciéon sexual no consensuada
(violacion) si la mujer no estaba protegida por un método anticonceptivo efectivo.

Las PAE también estan indicadas cuando:

* no se usd un método anticonceptivo;

+ se usd un anticonceptivo en forma incorrecta;

+ a pesar de haber usado correctamente un anticonceptivo, surgié un problema con el mismo
(por ejemplo, rotura de condén).

A continuacién se ofrecen algunos ejemplos de situaciones comunes en las cuales una mujer que
estd usando regularmente un método anticonceptivo puede necesitar las PAE.

Una mujer deberia evaluar la posibilidad de usar

Método anticonceptivo las PAE después de una relacion sexual, si:
Pildoras, parche, * Inicié el uso del método en un dia del ciclo menstrual posterior al indicado.
anillo vaginal * No us6 el método en forma consistente durante el ciclo, de acuerdo a las
indicaciones.
 Us6 algiin medicamento que puede haber reducido la efectividad del método.
Inyectables (combinados * Inicid el uso del método en un dia del ciclo menstrual posterior al indicado.
o de progestina sola) * El periodo de proteccion anticonceptiva de la ultima inyeccion terminé

antes de la relacion sexual.

Implantes ¢ Inicio el uso del método en un dia del ciclo menstrual posterior al indicado.
* El periodo de proteccion anticonceptiva del implante termino antes de
la relacion sexual.

Dispositivo o sistema ¢ Expulso el dispositivo.

intrauterino ¢ No puede palpar, sentir u observar los filamentos del dispositivo.

¢ El periodo de proteccion anticonceptiva del dispositivo termind antes
de la relacion sexual.

Condones « El conddn se rompio, se desplazo o se uso en forma incorrecta.

Diafragma o capuchon cervical | e El dispositivo se desplazo o fue extraido antes o durante la relacion sexual.
* El dispositivo se desplazé o fue extraido después de la relacion sexual
pero antes de lo indicado en las instrucciones.
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Una mujer deberia evaluar la posibilidad de usar

Método anticonceptivo las PAE después de una relacion sexual, si:

Espermicida * No se aplico el espermicida antes de la relacion sexual como indican las
instrucciones.
e La tableta o la pelicula con espermicida no se deshizo antes del acto sexual.

Métodos basados en el e Estaba en su periodo fértil cuando tuvo relaciones sexuales.

conocimiento de la fertilidad ¢ No esta segura de si estaba o0 no en su periodo fértil cuando tuvo relaciones
sexuales.

Coito interrumpido ¢ Hubo eyaculacién en la vagina o en los genitales externos.

Dado que existen dificultades para determinar el riesgo de embarazo en una situacion especifica, y
considerando las serias consecuencias de un embarazo a destiempo o no deseado, una mujer que
no quiere embarazarse debiera evaluar la posibilidad de tomar las PAE después de cualquier relacion
sexual durante la cual la proteccién anticonceptiva no fue razonablemente segura.

3. REGIMENES DE PAE

Estas guias se centran fundamentalmente en tres regimenes orales de PAE: uno que contiene la
progestina levonorgestrel (LNG), uno de hormonas combinadas (etinil estradiol y LNG, conocido
como régimen de Yuzpe) y otro que contiene el modulador de receptor de progesterona acetato de
ulipristal (UPA).

- Régimen de levonorgestrel: 1 pildora de levonorgestrel de 1,5 mg o dos pildoras juntas de levonorg-
estrel de 0,75 mg (registradas para ser tomadas con un intervalo de 12 horas pero que pueden
tomarse juntas en forma segura). Hay productos dedicados con esta formulacion.

+ Régimen de hormonas combinadas (régimen de Yuzpe): una dosis de 100 mcg (0,1 mg) de etinil
estradiol mas 500 mcg (0,5 mg) de LNG, seguida de una segunda dosis idéntica 12 horas mas
tarde. No hay un producto dedicado. Pueden usarse, por cada dosis, 4 pildoras anticonceptivas
combinadas que contengan 30 mcg (0,03 mg) de etinil-estradiol y 150 mcg 0,15 mg) de LNG.
(También pueden usarse, por cada dosis, cinco pildoras anticonceptivas combinadas que
contengan 20 mcg (0,02 mg) de etinil-estradiol y 100 mcg (0,10 mg) de LNG o dos pildoras de
50 mcg de etinil-estradiol y 250 mcg de LNG.

- Régimen de acetato de ulipristal: 1 pildora de acetato de ulipristal (UPA, por su sigla en inglés) de
30 mg. Desde 2009 se comercializa un producto dedicado con esta formulacion.

Se recomienda tomar cualquiera de estos regimenes tan pronto como sea posible, dentro de los 5 dias
después de la relacion sexual.

El régimen de levonorgestrel puede ser efectivo por al menos 4 dias después de la relacion sexual’® y
posiblemente hasta por 5 dias. El régimen hormonal combinado seria efectivo hasta 3 dias después de
la relacién sexual y posiblemente hasta 5 dias.5” El régimen de ulipristal puede ser efectivo por 5 dias
después de la relacion sexual.®® Es prudente y se recomienda enfaticamente tomar cualquiera de estos
regimenes tan pronto como sea posible dentro de estos periodos de tiempo.

Los regimenes de levonorgestrel y ulipristal se venden como productos dedicados envasados vy eti-
quetados especificamente para anticoncepcion de emergencia. Los productos basados en el régimen
de levonorgestrel estan actualmente disponibles en la mayoria de los paises del mundo. El régimen
hormonal combinado no esta comercializado para uso como anticoncepcién de emergencia en ningin
pais (no hay una presentacion dedicada), pero puede obtenerse a partir de muchas marcas de pildoras
anticonceptivas orales ampliamente disponibles en farmacias y en los servicios publicos de salud, en



las dosis descritas. Este régimen puede ser Util en lugares donde ninguno de los productos dedicados
esta disponible. Todos los productos de PAE con acetato de ulipristal son producidos por un mismo
fabricante. Estos productos se comercializaron primero en Europa en el afio 2009, en EE.UU. en el afio
2010 y ahora estan disponibles en otros paises.

Estas guias no abordan la utilizacion del dispositivo intrauterino (DIU) con cobre como anticoncepcidn
de emergencia, si bien este dispositivo es la opcidon mas efectiva para anticoncepciéon de emergencia
y debiera ser ofrecido a las mujeres cuando sea apropiado. El régimen de mifepristona (10-25 mg en
dosis Unica*®'%) no esta registrado como PAE en América Latina y el Caribe.

Los sitios web www.emergencycontraception.org y www.not-2-late.com, disponen de listados de los
productos y regimenes de PAE por pais, en inglés. Las siguientes paginas brindan informacién sobre
anticoncepcién de emergencia en castellano y portugués:

www.clae-la.org

www.anticoncepciondeemergencia.cl

www.icmer.org

www.prosaludchile.org
www.sec.es/area_cientifica/manuales_sec/anticoncepcion_emergencia
www.redece.org

4. MECANISMO DE ACCION

El mecanismo de accién primario documentado para los regimenes de levonorgestrel, de hormonas
combinadas y de acetato de ulipristal, es la interferencia con el proceso de la ovulacion.-?° Si se toma
antes del inicio del alza pre-ovulatoria de la hormona luteinizante (LH), el levonorgestrel puede inhibir
dicha alza, impidiendo el desarrollo folicular y la maduracion y/o liberacién del évulo (oocito).'¢2° Se

ha observado que el ulipristal es mas efectivo en prevenir la ovulacion, tanto antes como después de
iniciada el alza, retrasando la ruptura del foliculo en por lo menos 5 dias. Ninguno de los dos previene
la ruptura folicular si son tomados al momento del pico de LH.?’

Estos regimenes no evitan la implantacion de un huevo fecundado en el Utero, como se ha observado
en diversos estudios.??? Dos estudios analizaron el efecto de las PAE de LNG determinando el dia del
ciclo en que fueron administradas mediante analisis hormonal (otros estudios usaron el dia del ciclo
informado por las mismas mujeres). En estos estudios, no ocurrieron embarazos en aquellas mujeres
que tomaron las PAE antes de la ovulacién, mientras que hubo embarazos en mujeres que las tomaron
en el mismo dia de la ovulacion o después de que ya ocurrid. Esto evidencia que las PAE no impidi-
eron la implantacién.?”-2 Otro estudio mostré que el levonorgestrel no impidié que embriones humanos
se adhirieran a un cultivo de células endometriales (in vitro).?® Estudios realizados en animales han de-
mostrado que las PAE de LNG no impiden la implantacién del huevo fecundado en el endometrio.30-3"

Se han postulado otros mecanismos como el espesamiento del moco cervical que causa retencion de
los espermatozoides en el cuello uterino y alteraciones en el transporte de los espermatozoides o del
6vulo en las trompas.®2-36

El régimen con levonorgestrel no tiene efecto alguno sobre un embarazo en curso y no aumenta las tasas
de aborto espontaneo si se toma después de que tenga lugar la implantacion.®”3¢ Los datos preliminares
sobre ulipristal no muestran efecto sobre los embarazos en curso.

5. EFICACIA ANTICONCEPTIVA

El primer estudio multicéntrico comparativo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estimé que,
cuando las PAE se usan dentro de las 72 horas, la tasa de embarazo es de 1,1% para la PAE de levo-
norgestrel (11 de 976 mujeres que lo usaron).? Doce estudios sobre el régimen con levonorgestrel que
incluyeron un total de mas de 13.500 mujeres concluyeron que este régimen reducia la probabilidad de
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embarazo en una mujer después de una relacion sexual Unica entre un 52% y un 100%.'-48:39-45

Un analisis riguroso de los datos de dos ensayos clinicos randomizados mostré que el régimen de
levonorgestrel reduce el riesgo absoluto de embarazo después de un acto sexual no protegido en
por lo menos 49% (intervalo de confianza al 95%: 17-69%).4¢

Algunos datos sugieren que la eficacia del régimen de levonorgestrel se reduce con el tiempo transcur-
rido desde el coito.>*” Un andlisis que combind los datos de cuatro ensayos clinicos de gran tamafio
no encontré una disminucién significativa de la efectividad de este régimen durante los primeros 4 dias
posteriores a la relacion sexual, siendo la tasa de embarazo entre 0,7% y 1,6% en estos dias. En este
analisis, el régimen parece tener una efectividad minima o nula si se toma en el dia 5, siendo la tasa de
embarazo de 5,2.3

Varios estudios han encontrado que tanto la eficacia como los efectos secundarios del régimen de
levonorgestrel son equivalentes cuando la hormona se toma en una Unica dosis de 1,5 mg o en 2 dosis
de 0,75 mg separadas por 12 o0 24 horas de diferencia.*3°4°

El régimen hormonal combinado (Yuzpe) es el menos efectivo de los cuatro regimenes de PAE.® El
primer estudio multicéntrico comparativo de la OMS estimé que, cuando las PAE se usan dentro de las
72 horas, la tasa de embarazo es de 3,2% (31 de 979 mujeres) para el régimen de Yuzpe. Este estu-
dio comparativo encontré que el régimen de Yuzpe evitd el 57% de los embarazos estimados siendo
menos efectivo que el régimen de levonorgestrel que, en este estudio, evitd el 85% de los embarazos
estimados.? Una revision de diversos estudios estimé que el régimen de Yuzpe reduciria el riesgo de
embarazo en alrededor del 74,1%, con un intervalo de confianza de 62,9% a 79,2%.° La eficacia del
régimen de Yuzpe también se reduce con el tiempo transcurrido desde el coito.®44

Dos estudios randomizados encontraron que el régimen de acetato de ulipristal es al menos igual-
mente efectivo que el régimen de levonorgestrel cuando se utiliza dentro de 72 horas después de la
relacion sexual.®#® Un andlisis que combiné datos de estos ensayos clinicos sugirié que el régimen de
acetato de ulipristal es mas efectivo hasta cinco dias después de la relacion sexual (tasa de embarazo
1,3% vs. 2,2%).% No se observé ninguna disminucién de la eficacia del régimen de acetato de ulipristal
dentro del periodo de 5 dias después de la relaciéon sexual.

Independientemente del régimen de AE usado, el riesgo de embarazo es sustancialmente mas alto
si la mujer vuelve a tener relaciones sexuales no protegidas durante el mismo ciclo menstrual, que si
no las tiene.

Algunos datos de Europa y Norteamérica sugieren que el régimen de levonorgestrel puede ser menos
efectivo en mujeres obesas que en mujeres mas delgadas.® Todavia no esta claro si sucede lo mismo
con el régimen de ulipristal. El uso de dosis mas altas de estos dos regimenes en mujeres obesas no
se ha estudiado y no se recomienda.

Si bien las PAE son efectivas en reducir el riesgo de embarazo después de una relaciéon sexual no
protegida, no se ha demostrado que el aumento de la disponibilidad de este método a nivel poblacio-
nal reduzca las tasas de embarazo no planificado o de aborto.*®*® Probablemente la razén para esta
aparente discrepancia sea, al menos en parte, que las mujeres no usan las PAE después de todas las
relaciones sexuales no protegidas, incluso teniendo acceso inmediato a ellas. Ademas, un estudio
sugirié que el acceso facil puede alentar a algunas mujeres a usar PAE en lugar de otros métodos
anticonceptivos mas efectivos.®® Abordar el problema de salud publica del embarazo no planificado
requiere un enfoque multi-dimensional, del cual la provisién de las PAE es sélo un aspecto.

6. EFECTOS SECUNDARIOS
Las PAE son extremadamente seguras. No se ha establecido una relacién causal entre ninguna muerte
o complicacién severa y el uso de un régimen de PAE. A continuacién se describen los efectos se-



cundarios que no son relevantes desde el punto de vista médico pero que pueden ser problematicos
para algunas usuarias.

6.1 Alteraciéon del patrén de sangrado vaginal

La mayoria de las mujeres que han usado las PAE tienen su siguiente periodo menstrual dentro de un
rango de 7 dias con respecto a la fecha esperada. Se ha reportado que la menstruacién se adelanta en
promedio 1 dia en relacién a lo esperado después de usar el régimen de levonorgestrel y se atrasa 2
dias en relacion a lo esperado después del uso de ulipristal. En ensayos clinicos con ulipristal, alre-
dedor del 24% de las mujeres informaron un retraso de mas de 7 dias.® Algunas mujeres experimentan
sangrado irregular o goteo después de tomar las PAE.5'-%2 La proporcién que experimenta estos efec-
tos secundarios varia de un estudio a otro. Las alteraciones en el patréon de sangrado debidas al uso
de PAE no son peligrosas y se normalizan sin necesidad de tratamiento.

6.2 Nauseas y vomitos

Las nauseas, rara vez acompafiadas de vomitos, se presentan en menos del 20% de las mujeres que
usan el régimen de levonorgestrel?* y en alrededor del 12% de las mujeres que usan el régimen de
ulipristal.®® Estos sintomas son tan poco frecuentes que no se considera necesario administrar rutina-
riamente farmacos antieméticos con fines profilacticos antes del uso de estos regimenes. Las mujeres
que utilizan las pildoras combinadas como AE pueden sentir nauseas o vémitos en el 50,5% vy el
18,8% de los casos, respectivamente.? Si se presentan vomitos dentro de dos o tres horas después
de la toma de una dosis de PAE, algunos/as expertos/as recomiendan repetir la dosis.5®

6.3 Otros sintomas

Otros sintomas que pueden presentarse en usuarias de PAE incluyen dolor de cabeza, dolor
abdominal, sensibilidad de las mamas, mareos o fatiga. Estos efectos secundarios habitualmente
no se presentan mas alla de unos dias después del tratamiento y por lo general desaparecen dentro
de 24 horas.

7. EFECTOS SOBRE UN EMBARAZO

Estudios realizados en mujeres que se embarazaron a pesar de haber usado el régimen de levonor-
gestrel o que lo usaron sin darse cuenta de que ya estaban embarazadas, indican que este régimen no
dafia a la mujer embarazada ni al feto. Especificamente, no aumenta las tasas de aborto espontaneo,
bajo peso al nacer, malformaciones congénitas o complicaciones del embarazo.*”*® De acuerdo al
fabricante del producto de PAE de ulipristal, a la fecha son pocos los embarazos reportados después
del uso de ulipristal, pero en ellos no se han observado complicaciones.

8. PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

Las PAE no son peligrosas bajo ninguna circunstancia conocida, ni en mujeres que presentan alguna
condicion médica especial. Por ser de uso ocasional, no se aplican para las PAE las contraindicacio-
nes reconocidas de los anticonceptivos orales (categorias 3 y 4 de los Criterios Médicos de Elegibi-
lidad para el Uso de Anticonceptivos de la Organizacion Mundial de la Salud). Especificamente, las
siguientes condiciones no son contraindicaciones para el uso de las PAE: juventud, obesidad, historia
personal o familiar de enfermedad venosa tromboembdlica, cancer de mama previo o en curso,
embarazo ectépico previo, lactancia, migrafa, enfermedad cardiovascular, enfermedad hepatica,
diabetes, hipertension y uso previo de PAE en el mismo ciclo menstrual.®*

Las PAE no estan indicadas en una mujer que tiene un embarazo confirmado porque no ofreceran
ningun beneficio. Sin embargo, si no se ha determinado si hay embarazo o si no esta claro si la mujer
estd embarazada, se pueden utilizar las PAE, ya que no existe evidencia que sugiera la posibilidad de
dafo a un embrion en desarrollo.
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9. EVALUACION CLINICA

No se requiere la evaluacion clinica de un/una proveedor/a de salud antes de usar las PAE, dado que
son seguras para todas las mujeres y que ellas pueden determinar por si mismas si han tenido una
relacion sexual no protegida o protegida en forma inadecuada. Tampoco es necesario realizar estudios
como pruebas de embarazo, evaluacién de la presion arterial, pruebas de laboratorio o examen pélvico.

10. TEMAS ESPECIALES

A continuacién se revisan diversas cuestiones que se plantean con frecuencia en relacion a las PAE.

10.1 Uso en adolescentes

El acceso de las adolescentes a las PAE no debiera estar restringido por razones clinicas o programati-
cas. Las PAE son seguras para todas las mujeres, independientemente de la edad. Las adolescentes
no presentan tasas mas altas de efectos secundarios® y son capaces de comprender los prospectos
informativos y otras instrucciones sobre el uso del método.%®

10.2 Lactancia

Una mujer que tiene menos de seis meses posparto, estd amamantando en forma exclusiva y no ha
tenido ningun periodo menstrual desde el parto, tiene muy pocas probabilidades de estar ovulando, y
por lo tanto es poco probable que necesite las PAE. Sin embargo, una mujer que no cumple con todos
estos tres criterios, puede estar en riesgo de embarazo. El régimen de PAE con levonorgestrel no esta
contraindicado durante la lactancia. Un estudio mostro que el levonorgestrel se excreta en la leche ma-
terna en las primeras horas después de usar las PAE y recomendd que las madres debieran alimentar
a su bebé inmediatamente antes de usar el método y luego extraer y desechar la leche por los menos
durante las siguientes 8 horas pero no por mas de 24 horas.*” El fabricante del producto PAE de ulipris-
tal recomienda que las madres que estdn amamantando debieran alimentar a su bebé inmediatamente
antes de tomar la tableta y luego extraer y desechar la leche por las siguientes 36 horas, o debieran
usar otro régimen de PAE.

10.3 Uso de PAE antes de la relacién sexual

No hay datos disponibles en relacién a cuanto tiempo persiste el efecto anticonceptivo de las PAE
después que se han tomado las pildoras. Es de suponer que, si se toman inmediatamente antes de
la relacién sexual, las PAE serian igualmente efectivas que si se toman inmediatamente después. Sin
embargo, si una mujer tiene la posibilidad de planear el uso de un método anticonceptivo antes de la
relacién sexual, se recomienda que utilice un método alternativo a las PAE, tal como el condén u otro
método de barrera.

10.4 Uso después de mas de una relaciéon sexual sin proteccion

Las mujeres deberian tratar de usar las PAE lo antes posible después de cada relacion sexual no pro-
tegida. No se recomienda esperar hasta haber tenido una serie de relaciones. Sin embargo, una mujer
no deberia dejar de usar las PAE s6lo porque ha tenido varias relaciones sexuales, aun cuando debe
ser consciente de que la eficacia de las PAE puede ser limitada si el primer acto sexual no protegido
fue hace mas de 4 o 5 dias. La mujer deberia usar un solo tratamiento de PAE independientemente del
numero de relaciones sexuales no protegidas que haya tenido.

10.5 Uso repetido

Las PAE no deben usarse deliberadamente en forma repetida ni como método anticonceptivo de

rutina ni de uso regular. A las mujeres que no desean embarazarse en el futuro, se les recomienda que
después de usar las PAE inicien o retomen el uso regular de un método anticonceptivo establecido.

No se dispone de datos especificos en relacién a la eficacia anticonceptiva ni a la seguridad del uso
frecuente de los regimenes actuales de PAE. Sin embargo, al menos 10 estudios han confirmado que
0,75 mg de levonorgestrel administrados varias veces por ciclo no causan efectos secundarios serios.
El efecto secundario mas comun fue sangrado irregular.®® Estos datos ofrecen la tranquilidad de que las
mujeres pueden usar en forma segura el régimen de levonorgestrel todas las veces o con la frecuencia



que lo requieran. Algunos/as expertos/as recomiendan que no se requiere mas de una dosis en un
periodo de 24 horas.% El fabricante del producto de PAE de ulipristal recomienda que éste no se utilice
mas de una vez en cada ciclo, aunque no hay evidencia que respalde esta recomendacion.

Se desconoce si la eficacia del régimen de levonorgestrel se reduce por el uso reciente o posterior

de ulipristal, que es un modulador de receptor de progesterona. Por lo tanto, si una mujer ha usado
recientemente el régimen de levonorgestrel y vuelve a requerir anticoncepcion de emergencia, proba-
blemente debiera usar nuevamente el régimen de levonorgestrel. Si una mujer ha usado recientemente
el régimen de ulipristal y requiere anticoncepcion de emergencia una segunda vez, debiera evaluar la
posibilidad de inserciéon de un DIU con cobre. Si esta alternativa no es aceptable para ella, es inapro-
piada o no esté disponible, no hay informacién disponible para orientarla en relacién a qué régimen de
PAE debiera usar. El uso repetido de PAE es mas seguro que el embarazo.

10.6 Uso de PAE durante el “periodo infértil”

Los estudios han mostrado que la fecundacién puede ocurrir a partir de una relacion sexual sélo
durante un intervalo de 5 a 7 dias previos al momento de la ovulaciéon.®® Tedricamente, las PAE

no serian necesarias si se tiene una relacion sexual no protegida durante otros momentos del ciclo,
porque la probabilidad de embarazo seria cero, incluso sin PAE. Sin embargo, en la practica,
determinar si una relacion especifica tuvo lugar en un dia fértil o infértil del ciclo es a menudo
imposible. Por lo tanto, las mujeres no debieran dejar de usar las PAE por suponer que una relacién
sexual especifica ocurrié en un dia no feértil.

10.7 Interacciones con otros farmacos

No se dispone de informacién especifica con respecto a las interacciones de las PAE con otros farma-
cos. Sin embargo, parece razonable suponer que las interacciones de otros farmacos con el régimen
de levonorgestrel y el régimen de hormonas combinadas podrian ser similares a las interacciones con
las pildoras anticonceptivas orales diarias de uso regular. Siendo asi, la eficacia de este régimen puede
reducirse por el uso simultaneo de farmacos que pueden disminuir la eficacia de los anticonceptivos
orales (incluyendo pero no limitandose a rifampicina, algunos farmacos anticonvulsivos y algunos
medicamentos antirretrovirales).>*

El envase del régimen de ulipristal incluye una lista de interacciones potenciales con estos mismos
farmacos y agrega bosentan y medicamentos para el tratamiento de la acidez estomacal o las ulceras
(por ejemplo, omeprazol).

Las mujeres que estan usando estos farmacos y los han tomado en el mes anterior, y requieren
anticoncepcion de emergencia, deberian evaluar la posibilidad de usar un DIU con cobre. Si se elige
el régimen de PAE de levonorgestrel, algunos/as expertos/as recomiendan usar el doble de la dosis
(8 mg de levonorgestrel).5® El fabricante del producto de ulipristal para PAE no recomienda cambiar
la dosis si se elige este régimen.

Dado que el ulipristal es un modulador de receptor de progesterona, podria teéricamente disminuir la
eficacia de otros anticonceptivos hormonales que contienen progestinas. Sin embargo, no hay datos
disponibles en esta materia.

10.8 Embarazo ectépico

Todos los métodos anticonceptivos reducen el riesgo absoluto de embarazo ectépico al prevenir el
embarazo en general. Una revision sistemética de la literatura a nivel mundial encontr6 que el 1%

de los embarazos que se presentaron después del uso del régimen de AE de levonorgestrel y el 0,6%
de los embarazos después del uso del régimen de AE de mifepristona, fueron embarazos ectopicos.
Estas cifras son similares al riesgo de embarazo ectdpico en embarazos que no estuvieron expuestos
a las PAE. Por lo tanto, la revisién concluyé que ninguno de los dos regimenes aumenta la probabilidad
de que ocurra un embarazo ectépico.®®
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11. SISTEMAS DE ENTREGA DE SERVICIOS
Debido al breve intervalo de tiempo en que las PAE son efectivas, la entrega de servicios debe consi-
derar aspectos especificos para asegurar que las mujeres se puedan beneficiar al maximo de las PAE.

11.1 Educacion previa

Es necesario hacer todos los esfuerzos posibles para garantizar que todas las mujeres y los hombres
estén informados acerca de las PAE antes de que se presente la necesidad de utilizarlas. Algunos
mensajes clave son los siguientes:

+ Una mujer que no desea embarazarse deberia evaluar la posibilidad de usar PAE toda vez que
tenga una relacion sexual sin adecuada proteccién anticonceptiva efectiva.

« Ella debiera tratar de obtener y usar la anticoncepcion de emergencia tan pronto como le sea posible.

- Las PAE no se recomiendan como anticoncepcion de uso regular ni rutinario; para ese fin se
recomienda usar un método anticonceptivo establecido de uso continuado.

Asimismo, toda mujer debiera saber dénde y cédmo puede obtener las PAE en su comunidad.
Para asegurarse de tenerlas disponibles en cualquier momento en que las necesite, la mujer puede
considerar la posibilidad de obtener las PAE en forma anticipada.

Las y los proveedores y los programas pueden difundir estos mensajes por medio de diversas
estrategias, tales como:

* Informar rutinariamente a mujeres y hombres sobre las PAE en todas las visitas a las clinicas,
farmacias y otros establecimientos de salud.

« Informar sobre las PAE a las mujeres que han abortado.

« Incluir informacién sobre las PAE en los sitios web y en las contestadoras telefénicas de clinicas
y farmacias.

» Distribuir informacion sobre las PAE junto con otros métodos anticonceptivos o medicamentos.

« Brindar informacién sobre las PAE en los programas de educacién en salud de escuelas y otros
centros educativos, centros juveniles u otros lugares.

+ Realizar campanas de informacion y publicitarias sobre los productos y servicios de PAE en los
medios de comunicacion.

11.2 Lugares de entrega de las PAE
Para facilitar el acceso a las PAE, éstas debieran estar disponibles en forma oportuna. Las PAE se
pueden vender sin receta, como sucede de hecho en muchos paises, dado que no se requiere
evaluacion clinica de ningun tipo y las mujeres pueden decidir por si mismas si necesitan el tratamiento
o no. Sin embargo, si las mujeres tienen dificultades en obtener las PAE por requerirse receta médica o
por alguna otra razén, las y los proveedores y los programas pueden usar los siguientes enfoques para
garantizar que las mujeres obtengan y usen este tratamiento en forma rapida:
* Entregar una receta o un producto en forma anticipada.
* Prescribir por teléfono, sin necesidad de ver a la muijer.
+ Permitir que personal paramédico, como obstetrices, personal de farmacias y enfermeria,
y trabajadores/as de salud comunitaria, entreguen las PAE.
- Garantizar que todo el personal que atiende o brinda consejeria a mujeres después de una
agresion sexual, les ofrezca las PAE como un procedimiento de rutina.
« Distribuir las PAE en contextos no clinicos como en escuelas, en otros locales comerciales aparte
de las farmacias y en oficinas de servicios sociales.

12. ENTREGA DE LAS PAE

Muchas mujeres que usen las PAE, las compraran sin receta médica, y por lo tanto no recibiran
informacion de un/a profesional de salud. Sin embargo, si un proveedor/a de salud esta disponible,
las siguientes directrices pueden ser Utiles.



12.1 Seleccidn y entrega del método

+ Un DIU con cobre es el anticonceptivo de emergencia mas efectivo y tiene el beneficio adicional
de proveer anticoncepcioén continuada por 10 afios. Por lo tanto, evalle la posibilidad de ofrecer
este método como alternativa a las PAE orales si el DIU esta disponible de inmediato y si la mujer
es elegible para usarlo desde el punto de vista médico.

+ Si la mujer elige usar las PAE orales, y si tanto el régimen de levonorgestrel, el de hormonas
combinadas como el de acetato de ulipristal estan disponibles inmediatamente, informele que
el régimen de acetato de ulipristal seria mas efectivo, especialmente si han transcurrido 4 o 5 dias
después de la primera relacién sexual no protegida, y que el régimen de levonorgestrel es mas
efectivo que el régimen de hormonas combinadas, que sélo debe usarse cuando los otros
regimenes no estan disponibles. Sin embargo, si sélo esta disponible uno de estos productos,
la usuaria debiera considerar la posibilidad de usar ese producto inmediatamente en lugar de
retrasar el tratamiento con el fin de obtener un producto alternativo.

+ Si se elige el régimen de levonorgestrel y el producto especifico disponible contiene dos tabletas
de 0,75 mg de levonorgestrel, aconseje a la mujer tomar las dos pildoras juntas en lugar de tomar
las con 12 horas de diferencia como dice el prospecto en el envase. Tomar las dos pildoras juntas
no reduce la eficacia ni aumenta los efectos secundarios, pero es mas conveniente y disminuye la
posibilidad de que se pierda u olvide la segunda dosis.

* De ser posible, entregue las PAE solicitadas y recomiende a la mujer que las tome de inmediato.
Si el régimen de hormonas combinadas es el Unico disponible, recomiende usar la primera dosis
inmediatamente e indique cuando debe usar la segunda dosis. Como alternativa, entréguele una
receta médica e instrucciones sobre dénde puede obtener el producto de AE disponible en su
comunidad.

+ Digale a la usuaria que si no tiene un periodo menstrual dentro de las 3 semanas posteriores a
la toma de las pildoras, considere la posibilidad de estar embarazada y busque una evaluacién
y atencion adecuadas consultando a un/a proveedor/a de salud.

12.2 Servicios adicionales opcionales
No se requieren servicios adicionales, pero deberian ofrecerse si la usuaria lo desea. Estos servicios
pueden incluir:

+ Entrega de un método anticonceptivo regular (véase la Seccion 13);

* Prueba de embarazo;

* Pruebas, profilaxis o tratamiento para infecciones de transmisién sexual. (Informe a la mujer que
dichas pruebas no necesariamente permiten diagnosticar infecciones muy recientes, en especial
infecciones que podria haber contraido en la ultima relacion sexual no protegida que tuvo. Si ella
esté preocupada por este aspecto, recomiéndele que vuelva a realizarse la prueba después del
intervalo de tiempo apropiado).

No se debe privar de las PAE a las usuarias que no deseen estos servicios adicionales.

12.3 Seguimiento
No se requiere un seguimiento programado después del uso de las PAE, a menos que la usuaria
identifique un problema o tenga alguna pregunta. Sin embargo, se le deberia alentar a buscar atencion
posteriormente, si se encuentra en alguna de las siguientes situaciones:
* Necesita anticoncepcion continua o desea cambiar de método.
* No ha tenido un periodo menstrual después de 3 semanas de haber tomado las PAE, ya que esto
podria ser signo de embarazo.
+ Tiene sangrado irregular con dolor en la zona baja del abdomen algunos dias después de tomar
las PAE, ya que estos podrian ser sintomas de un embarazo ectépico.
+ Desea una evaluacién de infecciones de transmisién sexual.
* Necesita apoyo y/o tratamiento, en caso de haber sufrido una violacion.
+ Tiene cualquier otra preocupacién de salud.

aque)) e A BUIIET BOLISWY US SOIDIAISS op ebaljue ap A SEoIpaw Seins) :3vd



PAE: Guias médicas y de entrega de servicios en América Latina y el Caribe

16

13. INICIAR O REINICIAR EL USO DE ANTICONCEPTIVOS
REGULARES DESPUES DE USAR LAS PAE

Las PAE no ofrecen proteccién anticonceptiva para relaciones sexuales posteriores a su toma.

Por lo tanto, después de usar PAE, una mujer deberia elegir otro método anticonceptivo que pueda
usar antes de reiniciar la actividad sexual. La siguiente tabla indica cudndo puede una mujer iniciar
un método anticonceptivo después de usar las PAE.

Método anticonceptivo

elegido

Condones (masculino
o femenino) u otros métodos
de barrera

Cuando iniciarlo

e Iniciar el uso del método inmediatamente en la proxima relacion sexual.

Métodos hormonales:
Pildoras

Parche

Anillo vaginal

Inyectables

Implantes

Sistema intrauterino liberador
de levonorgestrel

« Iniciar el uso de pildoras, parches o anillos inmediatamente, es decir, el
mismo dia que se usan las PAE o al dia siguiente. Usar al mismo tiempo
un método de barrera por 7 dias después de usar el régimen de PAE de
levonorgestrel, o por 14 dias después de usar el régimen de PAE de ulipristal.
0 bien, iniciar después del siguiente periodo menstrual, pero usando un
método de barrera en el intervalo.

e Antes del uso de inyectables y la insercion de implantes o del sistema
intrauterino de levonorgestrel, puede ser recomendable realizar un test de
embarazo para descartar un embarazo pre-existente, por razones practicas
o de costo (no por razones de seguridad). Estos métodos de larga duracion
deben ser iniciados cuando se esté razonablemente seguro/a de que no
hay embarazo.

Dispositivo intrauterino con
cobre

¢ Un DIU con cobre insertado dentro de 5 dias después de la relacion sexual
ofrecera una anticoncepcion de emergencia altamente efectiva. Por lo tanto,
no se requieren PAE orales si este tipo de DIU se inserta en este lapso
de tiempo.

¢ Si una mujer quiere un DIU con cobre en un periodo mayor a 5 dias después
de haber usado PAE, éste puede insertarse después del inicio del siguiente
periodo menstrual.

Métodos basados en el
conocimiento de la fertilidad

¢ Iniciar después del primer periodo menstrual normal posterior al uso de PAE.
Téngase presente que el primer episodio de sangrado después de tomar las
PAE puede no ser un periodo menstrual “normal”.

e Usar un método de barrera hasta el primer periodo menstrual normal.

Esterilizacion femenina o
masculina

¢ Realizar el procedimiento de esterilizacion femenina después del inicio del
periodo menstrual posterior al uso de PAE.

e Usar un método de barrera hasta que se realice la esterilizacion femenina
o hasta que se haga efectiva la esterilizacion masculina.

14. SI LA USUARIA SE EMBARAZA

Después de usar las PAE, puede ocurrir un embarazo porque las PAE fallaron, porque la mujer ya
estaba embarazada antes de tomar las PAE o porque tuvo relaciones sexuales sin proteccion antes o
después de tomar las PAE. En cualquiera de estos casos la mujer deberia saber que las PAE no tienen
efectos adversos conocidos sobre el embarazo. Tanto si elige continuar con el embarazo como si
decide interrumpirlo, debe saber que no requiere ningun manejo especial por el hecho de haber estado

expuesta a las PAE.
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