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1. INTRODUCCION

La anticoncepcién, enmarcada dentro del derecho a la salud sexual y reproductiva, persigue el objetivo de
ofrecer alas mujeresy alos hombres, sistemas de control de la natalidad que sean eficaces, seguros y faciles
de utilizar. Asi mismo, pretende abarcar la existencia de suficiente variedad de opciones anticonceptivas
para poder acomodarse a las caracteristicas especificas de cada usuaria/o o grupo de usuarias/os en el
ambito médico, psicoldgico, social e ideolégico’.

La anticoncepcion intenta evolucionar a la par que las demandas y necesidades que la sociedad plantea,
mejorando los métodos anticonceptivos existentes, impulsando el desarrollo de nuevos métodos,
investigando nuevos compuestos y combinaciones?.

Lafinalidad de todos estos avances no es otra que la de adecuarse a las caracteristicas y necesidades de cada
individuo o pareja, de forma que puedan realizar una eleccién informada de su método anticonceptivo?.
Una de las opciones anticonceptivas mas utilizadas en la actualidad es la anticoncepcion solo gestageno
(ASQG), y dentro de sus multiples formas de presentaciéon y administracion, que tiene en comun la presencia
Unicamente de un gestdgeno, vamos a hablar de su administracion oral en forma de PILDORA SOLO
GESTAGENO (PSG)*.

El propdsito de este protocolo es proporcionar recomendaciones basadas en la evidencia y buenas
practicas en el uso de la PSG. Esta destinado a cualquier profesional de la salud que brinde anticoncepcién
0 consejo anticonceptivo en Espana.




2. DESCRIPCION Y MECANISMO DE ACCION

En la actualidad, en Espafia existen dos formulaciones disponibles que responden a la descripciéon de PSG.
Ambas férmulas son altamente efectivas, tienen menos efectos adversos graves en comparacién con los
anticonceptivos combinados®, reducen los niveles de colesterol y triglicéridos sin afectar significativamente
a los pardmetros de coagulacion ni la tolerancia al tratamiento®.

Una formulacién, comercializada hace anos (primera autorizacion en septiembre de 1999 y ultima
renovacioén el 12 de diciembre de 2007), contiene 75 mcg de desogestrel (DSG) en 28 comprimidos’. La otra
formulacion, autorizada en octubre de 2019, contiene 4 mg de drospirenona (DRSP) en 28 comprimidos,
de los cuales 24 son activos y 4 son placebo®. Esta ultima formulacion presenta una alta efectividad,
comparable a la formulacién ya existente, un buen perfil de seguridad y un buen control del ciclo con
una reduccion significativa de los dias de sangrado programados y no programados® siendo altamente
aceptable para las usuarias'®, ademas de una ventana mas amplia para la toma de una pastilla olvidada (24
horas) comparada con las tradicionales (3-12 horas)'"'2,

La PSG tiene diferentes mecanismos de accién que contribuyen a su efecto anticonceptivo. Ambas PSG,
y en general todos los gestagenos, aumentan el volumen y la viscosidad del moco cervical, impidiendo
la penetracion de los espermatozoides al tracto reproductivo superior'®. Este cambio ocurre poco
después de comenzar su administracion' y hay evidencia de que dos dias son suficientes para lograr esta
proteccién anticonceptiva. Sin embargo, este efecto es de corta duracién a menos que se mantenga la
toma regularmente, estimandose que la protecciéon anticonceptiva completa a través del espesamiento
del moco cervical dura aproximadamente 24 horas™.

Las dos formulaciones de PSG también pueden suprimir la ovulacion mediante una fuerte actividad
antigonadotroépica que inhibe la estimulacién folicular y la ovulacion, suprimiendo la hormona luteinizante
(LH). La ovulacion esta suprimida en hasta el 97% de los ciclos en mujeres que utilizan PSG.Otro mecanismo
de accion comun aambas PSG incluye cambios endometriales que dificultan laimplantaciény la reducciéon
de la actividad de los cilios en las trompas de Falopio, lo que ralentiza el paso de un évulo.




3. EFICACIA DE LAS PSG. FACTORES QUE MODIFICAN SU EFICACIA

Si se usan de manera consistente, y por tanto correcta, las PSG tienen mas del 99% de efectividad. En
definitiva, ambas formulas tienen un excelente indice de Pearl".

Interacciones medicamentosas

La evidencia actual respalda la necesidad de considerar cambios en el método anticonceptivo para mujeres
que usan PSG y deben tomar medicamentos inductores de las enzimas CYP, recomendando alternativas y
precauciones especificas para asegurar la eficacia anticonceptiva.

Varios estudios confirman que la inducciéon de la enzima CYP3A4, responsable del metabolismo de
muchos medicamentos, incluyendo los progestagenos, puede reducir significativamente la eficacia de
los anticonceptivos'® La interaccion entre anticonceptivos orales y medicamentos inductores enzimaticos,
como ciertos antipsicéticos y antiepilépticos, puede llevar a una reduccion notable en los niveles
plasmaticos de los anticonceptivos, comprometiendo su eficacia™.

Se aconseja a las mujeres que utilicen medicamentos inductores enzimaticos cambiar a métodos
anticonceptivos cuya eficacia no se vea afectada por estos farmacos, como el inyectable de progesterona
o el sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIL-LNG)®.

Para duraciones cortas de tratamiento con inductores enzimaticos (menos de 2 meses), se puede continuar
el tratamiento con PSG siempre que se utilicen precauciones adicionales durante el tratamiento y hasta 28
dias después de finalizarlo?'.

Las mujeres que deseen comenzar el PSG tras finalizar el tratamiento con inductores enzimaticos
deben usar preservativos hasta 28 dias después de la ultima dosis del farmaco para asegurar la eficacia
anticonceptiva®.

Inicio en la toma de PSG

Es esencial tomar la PSG a la misma hora todos los dias para garantizar su maxima eficacia. Dependiendo
del momento del ciclo menstrual o la situacion de amenorrea, se deben seguir las recomendaciones de
proteccién adicional para asegurar una anticoncepcion efectiva tal como recoge la Tabla 1.

Tabla 1. Inicio de PSG segun dia del ciclo que se inicie pauta.

CON/SIN REGLA POST PARTO (sin lactancia) POST ABORTO
PILDORAS SOLO DE GESTAGENO

Inicio Proteccion adicional Inicio

Dia 1 al 5 del ciclo No es necesaria proteccién adicional | Hasta el dia 21
Otro momento del ciclo o0 amenorrea, con | 48 horas de proteccién adicional Después del dia 21
seguridad razonable de no embarazo
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Es crucial tomar la PSG aproximadamente a la misma hora todos los dias para asegurar la maxima eficacia.
La adherencia estricta al horario de toma mejora significativamente la efectividad de la anticoncepcion®.

Si el inicio de la PSG se produce entre el dia 1y el 5 del ciclo menstrual, no es necesaria proteccién
anticonceptiva adicional. La PSG es efectiva de inmediato si se comienza durante este periodo®. Si
el inicio se produce en cualquier otro momento del ciclo menstrual, se recomienda utilizar un método
anticonceptivo adicional (como preservativos) durante las primeras 48 horas para asegurar la proteccion
mientras la PSG alcanza su maxima eficacia®.

Si una mujer se encuentra en amenorrea y tiene una seguridad razonable de no estar embarazada, se
recomienda utilizar un método anticonceptivo adicional durante las primeras 48 horas después de
comenzar a tomar la PSG para asegurar la proteccién mientras el cuerpo se adapta al anticonceptivo®.

Actuacion ante posibles olvidos

Desogestrel 75 microgramos:

Los comprimidos suprimen la ovulacién en mas del 90% de los ciclos. Si pasan mas de 36 horas entre las
tomas (mas de doce horas desde el momento de la toma habitual), existe el riesgo de que se pierda el
efecto anticonceptivo sobre el espesamiento del moco cervical. Por lo tanto, se necesitaran precauciones
adicionales para evitar el embarazo en las 48 horas siguientes al olvido. La supresiéon de la ovulacién se
mantiene en las usuarias de la pildora de desogestrel que toman sus pildoras hasta 12 horas mas tarde de
su horario habitual.

En el caso de que el olvido sea de menos de 12 horas de retraso se debe tomar la pildora tan pronto se
recuerde y continuar con la pildora a la hora habitual. No requiriéndose proteccién adicional.

Si el olvido es superior a 12 horas se debe tomar tan pronto se recuerde y continuar con la pildora a la hora
habitual. Se debe utilizar un método de barrera durante los siguientes 7 dias. Si la pildora olvidada es de la
primera semana, se debe considerar la anticoncepcién de urgencia®®%,

Drospirenona 4 miligramos:

Los comprimidos deben tomarse cada 24 horas. Sila usuaria se retrasa en la toma de cualquier comprimido,
pero en menos de 24 horas, debe tomar la pildora tan pronto como se acuerde y continuar con la pildora
a la hora habitual. La eficacia se mantiene por lo que no se requiere proteccién adicional.

Si el olvido es superior a 24 horas, la protecciéon anticonceptiva puede verse reducida, por lo que se debe
considerar el uso de un método anticonceptivo de barrera adicional, como un preservativo, durante los
siguientes 7 dias.

Si el olvido del comprimido se produce en la primera semana después del inicio de Drospirenona 4 mgy
mantuvo relaciones sexuales se debe considerar la toma de anticoncepcién de urgencia.

Sielolvido del comprimido se produce en latercera semana de toma de comprimidos, el riesgo de reduccion
de la fiabilidad anticonceptiva es inminente debido a la cercania de la toma de 4 dias de comprimidos
sin hormonas. Sin embargo, ajustando el calendario de toma de comprimidos, ain se puede prevenir la
reduccion de la proteccidn anticonceptiva. Se aconseja a la usuaria no tomar los comprimidos de placebo
y continuar con el siguiente blister de comprimidos activos'’.




Peso y PSG
La evidencia disponible no ha demostrado un mayor riesgo de embarazo en las usuarias de PSG con un
peso corporal o un indice de masa corporal (IMC) elevado®.

Respecto a las mujeres que se han sometido a cirugia bariatrica para la obesidad, las recomendaciones son
las siguientes:
« Procedimientosrestrictivos:Los procedimientos que disminuyen la capacidad de almacenamiento
del estémago, como la gastroplastia con banda vertical, la banda gastrica ajustable laparoscopica 'y
la gastrectomia laparoscépica de manga, no presentan restricciones en el uso de la PSG*'32,

« Procedimientos que disminuyen la absorcién: Para los procedimientos que disminuyen la
absorcion de nutrientes y calorias al acortar la longitud funcional del intestino delgado, como
el bypass gastrico Roux-en-Y o la derivacion biliopancreatica, los riesgos tedricos o probados
generalmente superan las ventajas de usar el método. Para estos procedimientos, los riesgos
tedricos o probados generalmente superan las ventajas de usar PSG, ya que podrian comprometer
la absorcién de la medicacién, reduciendo su eficacia®*3“.

Pildoras Solo de Progestina en mujeres con alto peso corporal o IMC

- Aunque las pildoras de solo gestdgeno presentan algunas alteraciones farmacocinéticas en mujeres
obesas, su eficacia general es aceptable si se utilizan correctamente. Las estrategias de ajuste, como la
dosificacién continua o el incremento de la dosis hormonal, pueden ser opciones utiles para mejorar la
efectividad en este grupo. Sin embargo, se necesitan mas estudios en mujeres con obesidad severa para
proporcionar recomendaciones definitivas®>.

- Otro estudio revisé la relacion entre el indice de masa corporal (IMC) y las limitaciones funcionales,
concluyendo que el IMC no afecta significativamente la capacidad de suprimir cortisol, lo que implica que
el uso de PSG no se ve comprometido por el peso corporal®®.

Vomitos o diarrea severa

Si se producen vomitos en las 3-4 horas siguientes a la toma del comprimido, se debe tomar un nuevo
comprimido (de reemplazo) lo antes posible. El nuevo comprimido debe tomarse, si es posible, en las
12 horas siguientes de la hora habitual a la que se toman los comprimidos. Si han transcurrido mas de
12 horas, se deberan seguir las recomendaciones referentes al olvido de la toma de comprimidos, tal
como se expone en el epigrafe que hemos dedicado a pautas en caso de olvidos 3%, Si los vomitos o la
diarrea intensos contindan durante dos o mas dias, debe seguir los procedimientos para casos de olvido o
imposibilidad de tomar las pildoras.




4. INDICACIONES. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD?>*®

Pocas condiciones médicas restringen el uso de la PSG. Pueden ser utilizadas por cualquier mujer que
demande anticoncepcion, siendo un método altamente eficaz. Estaran especialmente indicadas en
aquellas mujeres que de forma temporal como en la lactancia, o de forma permanente, como las fumadoras
mayores de 35 afos, no puedan utilizar métodos que contengan estrégenos.

Cabe destacar que también pueden utilizarse buscando ademas de su efecto anticonceptivo otros muchos
de los efectos beneficiosos que pueden aportarle a la usuaria. La anticoncepcion sélo con gestageno, es
idénea para mujeres que desean anticoncepcion hormonal y que debidamente informadas aceptan el
patron de sangrado caracteristico.

Basandonos en los Criterios de elegibilidad de la OMS 2018 (CME)*, las categorias asignadas a algunas de
las diferentes condiciones para el uso de la PSG serian la siguientes observadas en la Tabla 2

Tabla 2. Los criterios de elegibilidad de la OMS para el uso de PSG

Condicién PSG (1) Inicio PSG (C) Continuacion
Lactancia y menos de 6 semanas postparto 2* 2*
Muiltiples factores de riesgo cardiovascular (edad) 2 2
Hipertensién arterial =160/100 2 2
Hipertensién arterial con enfermedad vascular 2 2
Trombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP) actual 3 3
Cardiopatia isquémica 2(1) 3(Q)
Accidente cerebrovascular 2(l) 3(0)
Migrafa con aura a cualquier edad 2 3
Sangrado vaginal de etiologia desconocida con sospecha de una 2 2
condicién grave, antes de la evaluacion

Céncer de mama actual

Céncer de mama pasado y sin evidencia de enfermedad actual 3 3
durante 5 afos

Diabetes con enfermedad vascular o mas de 20 afos 2 2
Hepatitis viral actual 3 3
Cirrosis grave (descompensada) 3 3
Tumor hepdtico (maligno o benigno) 3 3

Nota:1: Ninguna restriccion; 2: Los beneficios superan a los riesgos; 3: Los riesgos superan a los beneficios; 4: No
deben de usarse




5.SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD. BENEFICIOS NO ANTICONCEPTIVOS
Las (PSG) presentan efectos beneficiosos anadidos al anticonceptivo.

Beneficios no anticonceptivos

Dismenorrea

La supresion de la ovulacion a través de anticonceptivos hormonales puede ayudar a aliviar la dismenorrea
y el dolor ovulatorio a mitad del ciclo. Existe evidencia limitada de mejoria en el dolor pélvico y dismenorrea
en mujeres con endometriosis que se sometieron a cirugia seguida por 6 meses de tratamiento con la
pildora de desogestrel (DSG)“.

En el caso de la pildora solo de gestageno que contiene drospirenona 4 mg, solo podemos extrapolar
los resultados obtenidos de estudios realizados con anticonceptivos orales combinados cuyo gestageno
es la drospirenona. En uno de esos estudios se concluye que la actividad antimineralocorticoide de la
drospirenona es responsable de los importantes efectos antiandrogénicos y antimineralocorticoides del
farmaco, reflejados clinicamente en tasas mas bajas de eventos adversos, incluido una mejora significativa
en los sintomas de dismenorrea y otros dolores relacionados con el ciclo menstrual, con un perfil de
seguridad comparable a otros tratamientos *'.

Controversias con PSG

Salud Cardiovascular

La evidencia sobre el riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) asociado con el uso de anticonceptivos
solo de gestageno (ASG) es variada. Un meta-analisis evalué el riesgo de eventos tromboembdlicos venosos
asociados con el uso de pildoras solo gestageno, concluyendo que no hay un aumento significativo del
riesgo en comparacién con los no usuarios de anticonceptivos hormonales. Sin embargo, se observé un
posible aumento del riesgo asociado con los progestagenos inyectables*?, especialmente en mujeres con
factores de riesgo adicionales como mutaciones trombofilicas®.

La hipertension es una condicion para la cual no hay restricciones en el uso de PSG. Incluso para mujeres
con enfermedad vascular, las ventajas de utilizar una PSG generalmente superan a los riesgos probados. No
hay evidencia de que las PSG aumenten la presion arterial. La PSG es una opcién apropiada para mujeres
con enfermedad cardiaca. Son varios los estudios que apoyan que la ASG es segura en relacion con el
riesgo de hipertension*,
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Cdncer de mama

El riesgo de cancer de mama aumenta con la edad independientemente del uso de hormonas. Una revision
sistematica reciente encontré que la ASG no aumenta significativamente el riesgo de cancer de mama,
aunque algunos estudios sugieren una posible asociacion con el uso prolongado*®#’.

La evidencia disponible no respalda una asociacion entre el cancer de mamayy el uso de una PSG. Es
probable que cualquier aumento en el riesgo sea pequeno y que se reduzca con el tiempo después
de dejarlo

Depresion y cambios de humor

La evidencia cientifica sugiere que los anticonceptivos solo de gestdageno (ASG) pueden estar asociados
con cambios de humor y sintomas de depresion en algunas mujeres. Una revisidn sistematica reciente
evalud la relacién entre los ASGy la depresién. La mayoria de los estudios no encontraron una asociacion
significativa, aunque algunos estudios indicaron un aumento en el riesgo de depresiéon en usuarias de
ASG*, sobre todo en mujeres jévenes especialmente adolescentes®.

Estos estudios sugieren que, aunque la mayoria de las mujeres no experimentan efectos negativos
significativos en el estado de animo con el uso de anticonceptivos solo de gestageno, un subgrupo
de mujeres puede ser susceptible a cambios de humor y sintomas depresivos.

Embarazo ectdpico

La evidencia sugiere que el uso de ASG esta asociado con un riesgo de embarazo ectépico en caso de
fallo del método. Los estudios incluidos en una revisién sistematica evaluaron el riesgo de embarazo
ectopico asociado con el uso de implantes e inyectables solo de gestageno. Los resultados indicaron que,
aunque estos métodos son efectivos para prevenir embarazos, el riesgo absoluto de embarazo ectépico
varia segun el tipo de progestageno. Los implantes y los inyectables mostraron una incidencia baja de
embarazos ectdpicos, pero el riesgo no se puede ignorar®. Un estudio de caso-control realizado en
varios centros encontré que el uso de anticonceptivos solo de gestageno estaba asociado con un riesgo
aumentado de embarazo ectépico en caso de fallo del método, en comparacién con mujeres que no
usaban anticonceptivos hormonales®'.

El uso de anticonceptivos solo gestagenos esta asociado a un riesgo variable de embarazo ectopico,
aunque ligeramente mayor en caso de fallo del método, en comparacién con otros métodos.

Cefaleas

Existen datos limitados sobre los efectos del progestageno en el desarrollo de la migraia, pero la evidencia
disponible no sugiere un mayor riesgo de migrafna asociada con el uso de PSG. Existe algun pequefio estudio
piloto' que ha sugerido que la pildora DSG puede conferir beneficios para las mujeres que experimentan
migrafa al reducir la frecuencia y la intensidad de dolores de cabeza, mejorando asi la calidad de vida's.
En el caso de la pildora con drospirenona 4mg, no existe evidencia al respecto de cefaleas y migrafas, y su
evolucion en usuarias.

La migrana se asocia con un mayor riesgo de accidente cerebrovascular isquémico. Sin embargo, el
progestageno solo, no ha demostrado estar asociado con un mayor riesgo de accidente cerebrovascular.
Para mujeres que tienen migrafna con o sin aura, las ventajas de usar la PSG generalmente superan a los
riesgos tedricos o probados.
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La evidencia cientifica indica que el uso de ASG puede tener diversos efectos sobre la frecuencia e
intensidad de las cefaleas, especialmente en mujeres que padecen migranas. Una revisién sistematica y
meta-analisis concluyd que los anticonceptivos solo gestagenos, particularmente aquellos que inhiben la
ovulacion, podrian tener un impacto positivo en la reduccién de la frecuencia e intensidad de las migranas.
Sin embargo, se destacé la necesidad de estudios adicionales para confirmar estos hallazgos y evaluar
otros tipos de progestagenos*.

Un estudio encontré que el uso de anticonceptivos solo de gestageno, especificamente la pildora con
desogestrel 75 pg, puede reducir significativamente la frecuencia y la intensidad de las migrafhas en
mujeres que sufren de esta condicidn. Este efecto positivo se observo tanto en migranas con aura como
sin aura®.

El uso de la drospirenona también ha sido estudiado, observandose que pueden ser efectivos para reducir
la intensidad y la duracion de la migrafa sin aura, y mejorar la frecuencia e intensidad de las migranas en
general**.

El uso continuo de anticonceptivos solo gestagenos pueden contribuir a una buena tolerabilidad
en mujeres con migranas, en comparacion con los anticonceptivos hormonales combinados que
pueden aumentar la frecuencia de los ataques de migraias

Quistes ovdricos / foliculos ovdricos persistentes

La evidencia cientifica sugiere que el uso de ASG puede estar asociado con el desarrollo de quistes ovaricos
y foliculos ovaricos persistentes. Estos quistes pueden resultar de la inhibicién de la hormona luteinizante
por el progestageno, mientras la secrecion de la hormona foliculoestimulante persiste. Aunque muchos de
estos quistes son asintomaticos, algunos pueden ser dolorosos y requerir intervencién quirdrgica®.

Un estudio sobre el tratamiento de quistes ovaricos funcionales con progestinas en comparacion con
manejo expectante encontré que las progestinas podrian ser efectivas para la resolucién de los quistes
ovaricos funcionales resolucién espontanea.

El uso continuo de pildoras solo gestagenos puede estar asociado con el desarrollo de quistes
ovaricos funcionales y foliculos persistentes, aunque suelen ser asintomaticos y resolverse
espontaneamente.

Retorno de la fertilidad

La evidencia cientifica sugiere que la fertilidad regresa rapidamente después de la discontinuacién de
los anticonceptivos®’. Un meta-analisis de 22 estudios que incluyeron a 14,884 mujeres encontré que la
tasa acumulada de embarazo fue del 83,1% dentro de los primeros 12 meses de la discontinuacién de
anticonceptivos, sin diferencias significativas entre los métodos hormonales y DIU%,
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6. EFECTOS SECUNDARIOS

Alteraciones del patron de sangrado

Los patrones de sangrado alterados son la causa mas frecuente para abandonar la anticoncepcién solo
gestdgenos. Segun un estudio reciente publicado la pildora de drospirenona presenta un perfil de
sangrado mas favorable, con menos episodios de manchado comparado con la pildora de desogestrel®.
Casi la mitad de las usuarias de desogestrel experimentan sangrado prolongado y hasta el 70% presenta
sangrado intermenstrual o manchado en uno o mas ciclos'. Antes de iniciar el uso de cualquiera de los
actuales métodos de progestagenos solo, se desconoce cual sera la tendencia de sangrado en una usuaria
concreta, pero se sabe que el patrén de sangrado durante los primeros tres meses suele ser predictivo del
comportamiento futuro®.

La OMS ha establecido un periodo de referencia de 90 dias para evaluar los patrones de sangrado en
mujeres que utilizan anticonceptivos de solo gestagenos. Dentro de este periodo, se definen los siguientes
tipos de sangrado:

Sangrado regular: Ciclos menstruales que se producen con intervalos predecibles.
Sangrado irregular: Ciclos menstruales que se producen con intervalos impredecibles.
Sangrado frecuente: Mas de 5 episodios de sangrado en un periodo de 90 dias.
Sangrado prolongado: Episodios de sangrado que duran mas de 14 dias consecutivos.
Sangrado infrecuente: Menos de 3 episodios de sangrado en un periodo de 90 dias.
Amenorrea: Ausencia de cualquier episodio de sangrado en un periodo de 90 dias.

ounhwN-=

Estas definiciones permiten una evaluacién estandarizada y objetiva del impacto de los anticonceptivos
de solo gestagenos en los patrones de sangrado menstrual, facilitando tanto la investigacion clinica como
el manejo clinico de las pacientes®.A las usuarias se les puede informar que los sangrados frecuentes e
irregulares son comunes con el uso de anticonceptivos de solo gestagenos, mientras que el sangrado
prolongadoy laamenorrea son menos probables®. El cambio en el patrén de sangrado es comun en todos
los métodos de solo gestageno, independientemente de la via de administracion'.

Consideraciones adicionales: La tasa de abandono de la PSG puede estar influenciada por el tipo de
sangrado y la aceptabilidad individual y cultural de tales cambios. Informar a las mujeres sobre esta
probabilidad puede ayudar a reducir las tasas de abandono. Siempre se deben considerar otras causas
del sangrado, particularmente cuando hay un cambio repentino en el patron de sangrado previamente
establecido®.

Los cambios en los patrones de sangrado asociados con las PSG son comunes y las mujeres deben
ser informadas sobre tales cambios para garantizar la adherencia al método.
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Libido

La evidencia actual sobre el impacto de los anticonceptivos de solo gestagenos en la libido femenina es
limitada y no muestra un efecto significativo claro. En una revisién de ensayos controlados aleatorios,
no se encontraron diferencias sustanciales en la libido entre las mujeres que usaban pildoras de solo
gestageno y otros métodos anticonceptivos®. Un estudio prospectivo evalué la influencia de las pildoras
solo gestagenos en la libido no halldndose cambios ¢°. En conjunto, estos estudios sugieren que la
anticoncepcion de solo gestagenos no afecta significativamente la libido en la mayoria de las mujeres,
pero se requiere mas investigacion para conclusiones definitivas.

Los estudios que investigan los efectos de PSG en la libido son insuficientes, y por lo tanto, un
posible efecto no puede ser excluido; sin embargo, atin no se ha demostrado ninguna asociacion.

Cambio de peso

La evidencia reciente sugiere que el uso de anticonceptivos de solo gestagenos puede estar asociado con
un modesto aumento de peso. Una revisiéon Cochrane encontré que la mayoria de los estudios muestran
unagananciade peso menor a2 kg durante los primeros 12 meses, sin diferencias significativas en el cambio
de peso entre usuarios de PSG y grupos de comparacién utilizando otros métodos anticonceptivos.
En adolescentes que usan acetato de medroxiprogesterona de depodsito (AMPD), se ha observado un
aumento significativo en la grasa corporal y una disminucién en la masa corporal magra en comparacion
con aquellos que no usan métodos hormonales®'. Un analisis secundario del estudio ECHO mostré que
las mujeres que usan AMDP ganan mas peso (3,5 kg) en comparacion con las que usan implantes de
levonorgestrel (2,4 kg) o dispositivos intrauterinos de cobre (1,5 kg) durante un periodo de 12-18 meses®*.
Es crucial proporcionar consejeria adecuada a las mujeres sobre las expectativas de cambio de peso para
ayudar a reducir la discontinuacién debido a preocupaciones sobre el aumento de peso. No obstante,
la evidencia disponible apunta a que los anticonceptivos orales que contienen drospirenona tienden a
tener un efecto mas favorable en el mantenimiento o la reduccién del peso corporal en comparaciéon con
aquellos que contienen desogestrel 40,

La evidencia no respalda una asociacion causal entre el uso de PSG y el cambio de peso, aunque la
drospirenona tiene un efecto mas favorable para la reduccién o mantenimiento del peso corporal.
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7. MANEJO CLINICO DE LA PSG

Requisitos previos al uso de PSG
Aligual que ante la prescripcion de cualquier otro método anticonceptivo nos vamos a basar en:
« Realizar una historia clinica cuidadosa.
«  Proporcionar informacién sobre el método.
« Darinformacién adecuada sobre las alteraciones del patrén de sangrado, imprescindible en el caso
de cualquier método solo gestageno.

Seguimiento y uso continuo de PSG

El seguimiento de las usuarias de PSG debe ser individualizado, permitiendo citas de control en cualquier
momento si la mujer experimenta algun problema o preocupacion. Es recomendable realizar una visita
de control entre los 3 y 6 meses tras la prescripcién inicial para resolver dudas y evaluar el cumplimiento
del tratamiento®. Esta visita puede realizarse por via telefénica para facilitar la participacion y comodidad
de ambas partes. En estas consultas, se deben identificar problemas de adherencia, patrones de sangrado
y cualquier cambio en la historia médica, familiar o sexual, asi como novedades en la toma de farmacos.
Se debe considerar e investigar cualquier sangrado anormal o cambios en el patrén de sangrado.

Las mujeres pueden continuar usando PSG hasta los 55 afos, cuando la pérdida natural de la fertilidad es
asumida para la mayoria de las mujeres®. Si una mujer amenorreica desea detener el uso de PSG antes de
los 55 afnos y tiene mas de 50 afos, se pueden evaluar las concentraciones de hormona foliculo estimulante
(FSH); si el nivel es =30 Ul/I en dos ocasiones (con 6 semanas de diferencia), se recomienda continuar con
el PSGy detener su uso después de un ano adicional®.

Aunque el PSG puede usarse junto con la terapia de reemplazo hormonal (TRH) para proporcionar
anticoncepcion eficaz, las directrices de la Asociacion Europea de Endocrinologia y Menopausia (AEEM)
no aconsejan confiar en el PSG como componente progestageno de la TRH para proteccién endometrial®.

Manejo de las alteraciones de sangrado con PSG
La anticoncepcién de solo gestagenos, aunque efectiva, puede causar irregularidades en el sangrado
vaginal, lo que frecuentemente resulta en insatisfaccion y discontinuaciéon del método.

Amenorrea: No requiere tratamiento, se debe tranquilizar y asesorar a la usuaria, pero si presenta mala
tolerancia se deben ofrecer otras posibilidades anticonceptivas.

Manchado o sangrado frecuente o sangrado prolongado: Informar que habitualmente mejoran con el
tiempo de uso, pero en caso de persistir, descartar problemas ginecoldgicos (ITS, patologia de cérvix...)

Es recomendable realizar una historia clinica detallada, caracterizar el patrén de sangrado, descartar un
uso inadecuado del método anticonceptivo o algun factor de riesgo para una mala absorcién del mismo
y averiguar sobre otros sintomas asociados. Aun asi, si el sangrado es mal tolerado por la usuaria se
aconsejara otro tipo de anticoncepcién.

Existen diferentes tratamientos y aunque todos ellos parecen ser efectivos reduciendo la duracién de los

episodios de sangrado, dicha mejoria se suele limitar al tiempo de tratamiento. Entre los tratamientos
evaluados, el uso de tratamientos con estrégenos ha demostrado ser eficaz en la reduccién del nimero
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de dias de sangrado, aunque a menudo se asocia con efectos gastrointestinales que pueden llevar a la
discontinuacion del tratamiento.

« Tratamiento hormonal (AHC, estrégenos) durante por lo menos 3 meses de forma ciclica o continua.
En algunos casos, agregar un curso corto de estrégenos (por ejemplo, 1,25 mg de estrégeno
conjugado diariamente durante 7-21 dias) puede estabilizar el endometrio y reducir el sangrado®®.
Es importante personalizar el tratamiento segun la respuesta y las necesidades de cada paciente.

+ Los antiinflamatorios no esteroides (AINEs) han sido evaluados con resultados mixtos, aunque el
ibuprofeno y el 4cido mefenamico han mostrado cierta eficacia en la reduccion de los episodios de
sangrado®’.

« En usuarias de ASG se puede tratar con 500 mg de Ac. Mefenamico 2 6 3 veces/dia durante 5 dias,
comenzando el mismo dia que el sangrado.

Un estudio piloto evalu6 el uso de mifepristona combinada con etinilestradiol (EE) y doxiciclina en mujeres
usando el implante de etonogestrel. Los resultados indicaron que tanto la combinacion de mifepristona
y EE como la doxiciclina sola fueron significativamente mas efectivas que el placebo para detener un
episodio de sangrado prolongado o frecuente® pero en Espafia la mifepristona no tiene reconocido esta
indicacion.

También ha demostrado ser efectivo el uso de doxiciclina sola. La evidencia sugiere que la doxiciclina
puede ser util en el manejo del sangrado irregular asociado con anticonceptivos de solo gestagenos,
principalmente a través de su accién antiinflamatoria y su capacidad para inhibir las metaloproteinasas
de matriz (MMPs). Sin embargo, se requiere mas investigacion para establecer regimenes éptimos y
confirmar su eficacia a largo plazo. La revisién indicé que la doxiciclina, combinada con acido tranexamico
y mifepristona con estrégeno, fue mas efectiva que el placebo para terminar un episodio de sangrado en
mujeres usando anticonceptivos de solo gestagenos. No obstante, se subraya la necesidad de reproducir
estos hallazgos en ensayos mas grandes antes de recomendar su uso rutinario®.

No hay evidencia de que el cambio del tipo de PSG mejore los patrones de sangrado en aquellos con
sangrado no programado, aunque puede ayudar a algunas mujeres. Tampoco hay evidencia publicada
para apoyar el uso de dos pildoras por dia para mejorar el sangrado®%.

Un estudio reciente encontré que la pildora de drospirenona (DRSP) 4 mg, en comparacion con el
desogestrel (DSG) 0,075 mg, mejoro significativamente el perfil de sangrado en mujeres con factores de
riesgo cardiovascular, disminuyendo los dias de sangrado no programado y mejorando la adherencia'~
Otro estudio indic6 que la administracién mensual de mifepristona en mujeres con implantes subdérmicos
de levonorgestrel mejoré los patrones de sangrado, sugiriendo que esta podria ser una estrategia Gtil para
mejorar las tasas de continuidad del método, aunque la mifepristona no esta aprobado su uso para esto
en Espana®.

Los patrones de sangrado iniciales en usuarias de implantes de etonogestrel pueden predecir los patrones
de sangrado futuros. Las mujeres con patrones de sangrado favorables en los primeros 90 dias tenderan a
continuar con patrones favorables en los dos primeros afios de uso”.

Aunque estos estudios no evallan directamente la administracion de desogestrel antes de la insercién

del implante de etonogestrel, sugieren que una evaluacion inicial del patrén de sangrado con desogestrel
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podria proporcionar informacién util sobre la respuesta al implante de etonogestrel. Los episodios de
sangrado prolongado o frecuente eran menos comunes después del primer afio de uso. La incidencia de
amenorrea durante los meses 4 a 24 oscilo entre el 14% y el 20%”".

No hay evidencia concluyente de que cambiar el tipo y la dosis de PSG siempre mejore el sangrado,
pero algunas intervenciones pueden ser utiles en ciertos casos.
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8. OTRAS CONSIDERACIONES

PSG y Anticoncepcion de urgencia (PAU)
Puede ser necesario considerar la PAU si una mujer no sigue los consejos pertinentes en relacion con
precauciones adicionales al iniciar la PSG, si se olvida una pildora o si se usan drogas inductoras enzimaticas.

« Sieltiempo transcurrido desde la relacién sexual de riesgo es superior a tres dias e inferior a cinco, se
puede utilizar la insercién de un dispositivo intrauterino (DIU) como método de urgencia o la toma
de Acetato de Ulipristal 30 mg. En este caso, y al tratarse de un modulador selectivo de los receptores
de progesterona, se deben tomar precauciones adicionales durante 14 dias, ya que este farmaco
puede afectar la eficacia del progestageno’.

« Enelcasodelatomade PAU de levonorgestrel (LNG) (hasta tres dias tras la relacion sexual de riesgo),
se recomienda un método anticonceptivo adicional durante los dos dias posteriores’.

PSG y Densidad mineral 6sea (DMO)

Aunque la evidencia es limitada, se sugiere que la utilizaciéon de las dos pildoras solo de gestageno
comercializadas en Espafia no afecta significativamente la DMO de las usuarias jovenes, a diferencia del
AMPD,

En mujeres adultas, algunos estudios han observado una disminucion en la DMO con el uso prolongado
de pildoras solo de gestadgeno, pero sin evidencia concluyente de un aumento en el riesgo de fractura’.
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