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1. INTRODUCCION

Los métodos anticonceptivos reversibles de larga duracion (LARC, por sus siglas en inglés) son aquellos
gue proporcionan una proteccion anticonceptiva prolongada, efectiva y reversible, sin depender de
la participaciéon continua de la mujer, lo que les confiere una alta efectividad anticonceptiva. Entre los
meétodos LARC se encuentran: el implante hormonal, los dispositivos intrauterinos de cobre (DIU Cu) y
los dispositivos/sistemas intrauterinos liberadores de levonorgestrel (DIU LNG/SLI-LNG). La elevada tasa
de embarazos no deseados supone un gran impacto social y econédmico a nivel global (1) y una de las
estrategias mas destacadas para reducir este problema es el incremento en el uso de los métodos LARC (1).

En el proyecto de investigacion CHOICE, se realiz6 un asesoramiento anticonceptivo objetivoy homogéneo
a una cohorte prospectiva de 9.256 mujeres de entre 14 y 45 anos, a las que se les ofrecié gratuitamente
el método anticonceptivo de su eleccién (2). El 75% de la cohorte eligié un LARC: el 46% opt6 por el DIU
LNG, el 12% por el DIU de cobre y el 17% por el implante subdérmico. Las tasas de continuacién para las
participantes que eligieron LARC fueron mas altas que para aquellas que optaron por los métodos de
accion corta (3). El proyecto CHOICE identificé una reduccion significativa de los embarazos no deseados
y de la tasa de aborto en las participantes del estudio, en comparacién con otra poblacién similar de la
misma area geografica (2).

En Espana, segun la ultima encuesta realizada por la SEC, en la que participaron 1.736 mujeres entre
15 y 49 anos, solo el 8% de las mujeres usa un método anticonceptivo intrauterino (DIU Cu o DIU LNG),
mientras que el 59,3% utiliza métodos altamente dependientes del cumplimiento de la usuaria (pildora,
preservativo, anillo vaginal, parche). El 5% de las mujeres en edad fértil usa DIU LNG, y su uso aumenta
conforme crece la franja de edad de la mujer: 0,5% en mujeres de 20 a 24 afos, 3,6% de 25 a 29 aios, 4%
de 30 a 34 anos, 4,3% de 35 a 39 anos, 8,2% de 40 a 44 anos y 10,3% de 45 a 49 anos (3).

Los métodos LARC estan recomendados por las sociedades médicas internacionales para todas las mujeres
gue necesiten anticoncepcion efectiva, siempre que no exista alguna contraindicacion especifica, y han
demostrado ser seguros para la mayoria de las mujeres, independientemente de su edad o paridad (4).

No obstante, a pesar de la clara evidencia en cuanto a la eficacia y seguridad de estos métodos, todavia
existen falsas creencias sobre la anticoncepcion intrauterina, que hacen que tanto las mujeres como los
profesionales sanitarios sean reticentes al uso de los dispositivos intrauterinos, especialmente en mujeres
nuliparas (5). Otras razones que pueden explicar la baja utilizacién de los métodos LARC, segun distintos
autores, son la elevada utilizaciéon del preservativo debido a los programas de sexo seguro, la falta de
un adecuado asesoramiento anticonceptivo y diversos factores socioeconémicos (6)(7)(8). Es importante
superar estas barreras, proporcionandoinformacién contrastaday veraz sobre todos los métodos existentes,
para que los profesionales sanitarios puedan ofrecer un completo asesoramiento anticonceptivo a todas
las mujeres, facilitando asi el aumento del uso de los métodos LARC (9).

Reducir las barreras de acceso a los LARC para las candidatas apropiadas puede seguir ayudando a reducir
las tasas de embarazos no deseados en Espana, dado que las pausas en el uso y la interrupcion de los
métodos de accidn mas corta se asocian con mayores tasas de embarazos no deseados (10). Las tasas de
embarazo por uso tipico de los LARC son mas bajas en comparacion con las de los anticonceptivos orales

(11).

El objetivo principal de este protocolo es conocer los DIU LNG comercializados en la actualidad en nuestro
pais, proporcionando informacién sobre los beneficios anticonceptivos y no anticonceptivos, el perfil
de seguridad, las contraindicaciones, las consideraciones clinicas y las recomendaciones basadas en la
evidencia cientifica.
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2. CLASIFICACION DE LOS DIU LNG COMERCIALIZADOS EN ESPANA

Los DIU LNG son dispositivos que liberan de forma continua y estable levonorgestrel (LNG) directamente
en la cavidad uterina, lo que permite una dosis diaria de gestdgeno muy baja, al liberarse la hormona
directamente en el 6rgano diana (12).EILNG es un progestageno sintético de segunda generacién derivado
de la 19-nortestosterona. El dispositivo actia como un cuerpo extrafio en el utero, lo que desencadena
una reaccion inflamatoria que reduce la movilidad y viabilidad de los espermatozoides. La liberacién
continua de LNG provoca varios efectos a nivel local: espesa el moco cervical, inhibe el crecimiento del
endometrio, provoca atrofia glandular, desencadena una reaccién decidual en el estroma uterino y reduce
la produccion de receptores endometriales. Posee actividad antiestrogénica y puede bloquear el pico de
LH e inhibir la ovulacion. En cuanto al moco cervical, produce disminucion de la viscosidad y aumento de
la celularidad (13)(14).

A dia de hoy, existen cuatro DIU LNG comercializados en Espafa con distintos contenidos de LNG: 52 mg,
19,5 mg y 13,5 mg (Tabla 1). El objetivo de este apartado es describir las caracteristicas de cada uno de
ellos (Figura 1).

Todos los dispositivos son de plastico y tienen en comun un nucleo medicinal blanquecino, cubierto por
una membrana semiopaca, que esta situado sobre el eje vertical de un cuerpo en forma de T. Contienen
sulfato de bario, lo que los hace visibles en un reconocimiento por técnicas de imagen. El cuerpo en forma
de T presenta un asa en uno de los extremos del eje vertical y dos brazos horizontales en el otro extremo.
Los hilos de extraccion se encuentran unidos al asa.

2.1 DIU LNG-52 mg (MIRENA®)

Es unsistema de liberacion intrauterino que contiene 52 mg de LNG, con unas dimensiones de 32 x 32 mm.
Mantiene una liberacién de 20 pg/dia de LNG. El diametro del tubo de insercion es de 4,4 mm. Los hilos de
extracciéon son marrones.

Su eficacia anticonceptiva se mantiene durante un periodo de 8 afios. Ademas, tiene indicacién como
tratamiento de primera linea en el sangrado menstrual abundante, con una eficacia de duracién de hasta 5
anos (15). Sila insercion se realiza en mujeres >45 anos, podria usarse como método anticonceptivo hasta
los 55 anos (16). El indice de Pearl es de 0,21% al primer ano, de 0,2% a los 6 afnos, de 0,03-0,4% a los 7 afios
y de 0% a los 8 afos (17). Esto incluye los embarazos debido a expulsiones no detectadas y perforaciones.

2.2 DIU LNG-19,5 mg (KYLEENA®)

Este sistema de liberacién intrauterino contiene 19,5 mg de LNG, con unas dimensiones de 28 x 30 mm
(mismo tamano que el DIU LNG-13,5, y ambos dispositivos son mas pequenos que el DIU LNG-52). Tiene
una liberacion de 12 ug/dia de LNG. Ademas, el eje vertical del cuerpo en forma de T tiene un anillo de
plata situado cerca de los brazos horizontales, lo que permite su visibilidad por técnicas de imagen (al
igual que el DIU LNG-13,5). El didametro del tubo de insercion es de 3,8 mm, lo que puede condicionar una
insercion mas facil y menos dolorosa para mujeres nuliparas en comparacion con los DIUs que tienen un
tubo de insercidon de mayor diametro. Los hilos de extraccion son azules para diferenciarlos del DIU LNG-
13,5(18).

Su eficacia anticonceptiva es hasta un periodo de 5 anos, independientemente de la edad y la paridad.
El indice de Pearl durante el primer afo tras la insercion es de 0,16%, y a los 5 afos es de 0,29% (18). Su
indicacién en ficha técnica es como anticonceptivo reversible de larga duracion.
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2.3 DIU LNG-13,5 mg (JAYDESS®)

Es un sistema de liberacidn intrauterino que contiene 13,5 mg de LNG, con unas dimensiones de 28 x
30 mm. Libera 8 pg/dia de LNG. Al igual que el DIU LNG-19,5, tiene un anillo de plata situado cerca de
los brazos horizontales, lo que permite su visibilidad por técnicas de imagen. El diametro del tubo de
insercion es de 3,8 mm. Los hilos de extraccién son marrones para diferenciarlos del DIU LNG-19,5 (19).

Su efecto anticonceptivo es de hasta 3 afios (19). El indice de Pearl durante el primer afio tras la insercion
es de 0,41%, y a los 3 afos es de 0,33% (19). Este dispositivo tiene indicacion en ficha técnica como
anticonceptivo reversible de larga duracion.

2.4 DIU LNG-52 mg (LEVOSERT®)

Es un sistema de liberacion intrauterino que contiene 52 mg de LNG, con unas dimensiones de 32 x 32 mm.
Libera 17 ug/dia de LNG. El diametro del tubo de insercién es de 4,8 mm (20).

Su efecto anticonceptivo es de hasta 8 afnos. El indice de Pearl durante el primer afo es de 0,15%, a los 6
anos de 0,18%, de 0,25% a los 7 afos y 0% a los 8 aflos de uso (21). Este dispositivo tiene indicacién en ficha
técnica como anticonceptivo reversible de larga duracion y como tratamiento del sangrado menstrual
abundante (22).

£ -2
Anillo de
plata
Reservorio Reservorio Reservorio
hormonal ™ hormonal hormonal
L
- l-
i {
Hilos de extraccién Hilos de extraccién
marrones azules
Mirena Jaydess Kyleena

Figuras 1: Diferencias morfoldgicas entre Mirena®, Kyleena®y Jaydess®.
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DIU LNG-52mg
(Mirena ©)

DIU LNG-52mg
(Levosert ©)

Indicaciéon

Anticoncepcion hasta los
8 anos
SMA hasta los 5 aflos

Anticoncepcion hasta los
8 anos
SMA hasta los 5 aflos

Anticoncepcion hasta los
5 anos

Anticoncepcion hasta los
3 anos

Eficacia (Indice de Pearl)

Primer afno: 0,21%
Alos 7:0,03-0,4%

Primer afno: 0,15%
Alos 7:0,25%

Primer ano: 0,16%
Alos 5:0,29%

Primer ano: 0,41%
Alos 3:0,33%

Alos 8:0% Alos 8:0%
Duracién maxima de uso 8 anos 8 anos 5 anos 3 anos
Contenido total de LNG 52mg 52mg 19,5mg 13,5mg

Tasa diaria media de
liberacién in vivo

20pg/d primer aio
10pg/d a los 5 afios
7ug/d a los 8 afios

17ug/d primer afio

12ug/d primer afio
7,4ug/d a los 5 afos

8ug/d primer ailo
5pg/d alos 5 afos

Cambios en el patron de
sangrado al final del primer
ano

Amenorrea: 20-40%
Sangrado infrecuente: 57%

Amenorrea: 18,6%
Sangrado infrecuente: 29%

Amenorrea: 12%
Sangrado infrecuente: 26%

Amenorrea: 6%
Sangrado infrecuente: 20%

Insertor

A una mano
(Evolnserter®)

A unay ados manos

A una mano
(Evolnserter®)

A una mano
(Evolnserter®)

Dimensiones de la

32x32 32x32 28x30 28x30
estructuraen T (mm)
Dlarnetro.qel tubo de 44 48 38 38
insercion (mm)
Diferenciador en técnicas de Mejora de visibilidad Mejora de visibilidad
imagen: anillo de plata en ecografias en ecografias
Color de los hilos Marrén Azul Azul Marrén

monofilamentos

Tabla 1: Diferencias entre los cuatro DIU LNG disponibles actualmente.

2.5 TASAS DE CONTINUACION

Las tasas de continuacion de los DIU LNG son variables: la insercion en el postparto inmediato y tras el
aborto se asocia con una mayor tasa de continuidad, asi como un adecuado asesoramiento e informacién
sobre el patron de sangrado.

Las tasas de continuacion alano entre las usuarias de LARC varian entre el 57%Yy el 97% (23). En adolescentes
y jovenes, la tasa de continuacion es del 74% al afio de la insercién; sin embargo, si especificamos el DIU
LNG-13,5 mg, las tasas de continuacién llegan hasta un 83% (24).

En el caso del DIU LNG-19,5 mg y 52 mg, las tasas de continuidad al afo son respectivamente del 83% y
93% (25)(26).

La principal causa de abandono del método es el sangrado no esperado o spotting (27).




3. MECANISMOS DE ACCION

Todos los DIU LNG tienen un mecanismo de acciéon anticonceptivo similar. Los DIU LNG presentan
principalmente un efecto progestagénico local en la cavidad uterina.

La elevada concentracién de LNG en el endometrio provoca unainhibicién de los receptores endometriales
de estrogenos y progesterona. El endometrio se vuelve relativamente insensible al estradiol circulante y
se observa un intenso efecto antiproliferativo. Ademas, el LNG causa cambios importantes en la cantidad
y viscosidad del moco cervical, lo que lo hace impenetrable para los espermatozoides (28)(29)(30). Otro
mecanismo de accion descrito seria la inhibicion de la motilidad tubarica. Cabe remarcar que la evidencia
actual respalda el hecho de que los DIU LNG no interrumpen el embarazo (28).

El bloqueo de la ovulacién no parece ser el mecanismo anticonceptivo fundamental de estos dispositivos.
En los diferentes estudios se evidencian tasas de ciclos ovulatorios elevadas. Las tasas de ovulaciéon son
mayores en los DIU LNG de baja carga. En el primer afio ovulan el 76,5% de las usuarias de DIU LNG-52, el
88,5% de las de DIU LNG-19,5 y el 97% de las de DIU LNG-13,5. En el caso de las usuarias de DIU LNG-52, las
tasas de ovulacién aumentaron en el segundo y tercer ano a un 85% y 91%, respectivamente (31).




4. BENEFICIOS ANTICONCEPTIVOS Y NO ANTICONCEPTIVOS DE LOS DIU LNG

4.1 BENEFICIOS ANTICONCEPTIVOS

La evidencia cientifica respalda que los DIU LNG son métodos de alta eficacia anticonceptiva, de facil
uso, con un buen perfil de seguridad, reversibilidad inmediata a la fertilidad tras su extraccién, con pocos
efectos secundarios y coste-efectivos.

La alta eficacia anticonceptiva de los DIU hormonales se debe en gran parte a su comodidad de uso, su
larga duracion y al hecho de que no depende de la adherencia de la mujer al método (32)(33)(34)(35).
Con el DIU LNG-52 (Mirena®), la probabilidad de embarazo es de 0,03% durante los 8 anos (36). Con el DIU
LNG-52 (Levosert®), la probabilidad de embarazo es de 0,09% durante los 8 afos (21). La probabilidad de
embarazo con el DIU LNG-19,5 es de 0,29% a los 5 afios y con el DIU LNG-13,5 es de 0,33% a los 3 afnos (37).

En cuanto a la facilidad de aplicacion, los DIU Mirena®, Kyleena® y Jaydess® incluyen un aplicador de facil
insercion llamado Evolnserter®. El diametro del tubo insertor de los DIU LNG de 19,5 mg y 13,5 mg es
mas estrecho que el del DIU LNG-52, lo que podria facilitar el proceso de insercion y reducir la percepcién
del dolor durante la colocacion, pudiendo ser mas adecuado para mujeres nuliparas. Algunos estudios
sugieren que los DIU LNG con insertor de 3,8 mm son mas faciles de insertar que el DIU LNG con el
insertor de 4,4 mm. En un estudio se observé que la insercion fue facil en el 94% de los casos frente al
86%, respectivamente (39). Ademas, en este mismo estudio, las usuarias senalaron que la insercion fue
menos dolorosa con el insertor de 3,8 mm de los DIU LNG-13,5 mg/DIU LNG-19,5 mg en comparacion con
el insertor de 4,4 mm del DIU LNG-52 mg (Mirena®). El 72,3% de las mujeres usuarias de los DIU LNG-13,5
mg/DIU LNG-19,5 mg consideré que la insercion fue “no dolorosa” o que les produjo un “dolor leve’, frente
al 57,9% con el DIU LNG-52 mg (Mirena®) (38).

En cuanto al sistema de insercion del DIU LNG-52 mg Levosert®, existen dos insertores diferentes. El mas
antiguo consta de un tubo de insercion y un émbolo, similares al insertor de los DIU de cobre. El insertor
mas actual consta de un aplicador de facil insercion similar al Evolnserter®, lo que simplifica y facilita el
proceso de colocacion, permitiendo ademads la colocacién con una sola mano.

Estd demostrado en numerosos estudios que la reversibilidad del efecto anticonceptivo del DIU es
rapida y efectiva tras su extraccion, siendo similar a la fertilidad en la poblacién general no usuaria de
anticonceptivos, independientemente de la causa de retirada del DIU (10)(39). El retorno a la fertilidad es
comparable a las tasas de fertilidad obtenidas tras finalizar el uso de un anticonceptivo hormonal oral o un
método barrera. La tasa de embarazo al primer ano de retirada fue del 83% (10)(39).

Los estudios de coste-efectividad demuestran que, a pesar de un coste inicial mayor de los dispositivos
hormonales, el sobrecoste final disminuye con cada afo de uso. En el caso del DIU LNG-52 mg, a los 2,1-3
anos de uso resulta mas coste-efectivo en comparaciéon con métodos anticonceptivos de corta duracion
(pildora, anillo vaginal o parche). Asi mismo, los estudios de coste-efectividad indican que el DIU LNG-
52 mg supone la mejor alternativa en relacién con un menor coste y una menor tasa de embarazos no
planificados respecto a otros LARC (Kyleena®, Jaydess®, Implanon®y el DIU de cobre) (40)(41).
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4.2 BENEFICIOS NO ANTICONCEPTIVOS

Los beneficios no anticonceptivos de los DIU LNG son cada vez mas conocidos y se deben a los efectos de
la liberacién intrauterina de LNG. Ademas de sus efectos beneficiosos en el sangrado menstrual abundante
(SMA) y ladismenorrea, se esta acumulando evidencia sobre su utilidad en otras condiciones ginecolédgicas
como: endometriosis, adenomiosis, leiomiomas, hiperplasia endometrial, administracion de progestageno
en la terapia hormonal y efecto protector frente a algunos canceres ginecolégicos, entre otros.

4.2.1 Sangrado menstrual abundante y cambios en el patron de sangrado

El sangrado uterino anormal (SUA) de nuevo inicio debe evaluarse de manera similar al sangrado uterino
anormal en usuarias no LARC. El diagnostico diferencial sigue siendo similar, incluidas las complicaciones
del embarazo, la infeccién y la malignidad ginecoldgica. Debido a que los métodos LARC afectan el
sangrado menstrual, algunas mujeres pueden experimentar sangrado irregular e impredecible durante
todo el uso de LARC. Las mujeres jévenes o de bajo riesgo cuyo sangrado coincide con la iniciacién de
LARC rara vez requieren una evaluacion exhaustiva.

El DIU LNG-52 estd aprobado para las indicaciones de anticoncepcion y como tratamiento de primera
linea del SMA. En mujeres premenopausicas, tras la colocacion de un DIU LNG-52 (Mirena®), se produce
una reduccién progresiva de la cantidad de sangrado menstrual, notable en los primeros 3 meses hasta un
90%, 92% a los 6 meses y hasta un 97,40% al afo en mujeres con miomas (42).

La mayoria de las mujeres experimentan cambios en el patréon de sangrado después de la insercion de
un DIU LNG, observandose una reduccion en los dias de sangrado y en la cantidad de manchado durante
el tiempo de uso, asi como un incremento en la frecuencia de la amenorrea. La reduccion del sangrado
menstrual es menos pronunciada con los DIU que contienen dosis mas bajas de levonorgestrel, aunque los
patrones de sangrado en general son similares y se toleran bien (35).

Aunque los datos son limitados, la experiencia clinica indica que el uso de DIU LNG en los primeros 3
meses parece inducir un ligero aumento temporal del sangrado (43).

No hay una asociacion significativa aparente con la edad, la paridad o la obesidad sobre el patron de
sangrado en usuarias de DIU LNG (44).

4.2.2 Dismenorrea

Los DIU LNG tienen un efecto beneficioso respecto a la disminucién o desaparicion de la dismenorrea, con
tasas de reduccion de hasta el 80,7% de las mujeres (45). Este efecto depende de la carga de LNG y no es
extrapolable al DIU de cobre.

4.2.3 Endometriosis

El DIU LNG-52 mg es eficaz en el tratamiento del dolor pélvico y la dismenorrea en mujeres con
endometriosis, reduciendo la dismenorrea, el sangrado menstrual, la recurrencia de la enfermedad tras
la cirugia y mejorando la satisfaccion de las mujeres (46)(47). En un estudio se observé una reduccion del
dolor pélvico del 65,2% al 37% a los 6 meses de la insercidon del DIU LNG-52 mg (48).

El DIU LNG-52 mg se postula como una de las opciones mas eficaces para reducir la recurrencia de
endometriosis tras una cirugia conservadora (49).
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4.2.4 Adenomiosis

El tratamiento de la adenomiosis con DIU LNG-52 mg ha mostrado ser efectivo en multiples estudios.
Actua principalmente a través de la liberacion local de levonorgestrel, que induce la decidualizacion del
endometrio y atrofia endometrial. Ademas, se ha observado que puede reducir el sangrado menstrual y
aliviar el dolor pélvico, asi como reducir los focos de adenomiosis (50).

Hay estudios que demuestran una mayor reduccion de la dismenorrea y el sangrado con DIU LNG que con
anticonceptivos orales combinados (51).

4.2.5 Leiomiomas

La mayoria de las mujeres con miomas no presentan sintomas, aunque otras si. El SMA es el sintoma
mas comun, y otros sintomas incluyen dismenorrea, dispareunia, urgencia urinaria o estrefiimiento por
compresion. La guia NICE recomienda el DIU LNG-52 mg como tratamiento de primera linea en mujeres
con SMA y miomas <3 cm, siempre que no distorsionen la cavidad uterina (52).

El impacto del DIU LNG sobre el tamafio de los miomas es controvertido, aunque podrian tener un efecto
en la reducciéon del mioma (53).

La tasa de expulsion del DIU no depende tanto de la posicién del mioma, sino de su tamano: miomas >3
cm (6,3-12%) y <3 cm (<1%). No obstante, se debe considerar si existe distorsion de la cavidad uterina, en
cuyo caso la tasa de expulsidon es mayor (54).

4.2.6 Hiperplasia endometrial

Las mujeres diagnosticadas con hiperplasia endometrial simple sin atipias pueden beneficiarse de los
efectos hormonales del DIU LNG-52, contrarrestando el estimulo estrogénico continuo que provoca esta
entidad. Un metaanalisis evalué la eficacia del DIU LNG-52 en el tratamiento de la hiperplasia endometrial.
Los resultados indican que el DIU LNG-52 podria ser significativamente mas efectivo que los progestagenos
orales para revertir la hiperplasia endometrial, incluyendo casos con y sin atipia. Se observaron tasas de
regresion de hasta el 90% en hiperplasia atipica y un 92% en hiperplasia compleja, en comparacion con
tasas mas bajas asociadas al tratamiento oral (55).

La realizacién de biopsia endometrial con DIU normoinserto es segura y puede utilizarse para evaluar
patologias como hiperplasia endometrial, neoplasias o causas de sangrado uterino anormal. El
procedimiento no suele presentar dificultades técnicas adicionales (56).

4.2.7 Administracion de progestageno en la terapia hormonal sustitutiva

EI DIU LNG-52 esta aprobado para proporcionar proteccion endometrial a las mujeres que estan utilizando
terapia estrogénica (57).

4.2.8 Efecto protector frente a algunos canceres ginecoldgicos

Existen varios estudios que podrian demostrar la disminucién del cancer cervical en mujeres portadoras
de DIU LNG (58). A su vez, existe un estudio que evalua el riesgo de cancer endometrial y cancer ovarico
en mujeres portadoras de DIU LNG-52, comparado con la poblacién general, siendo estos resultados
estadisticamente significativos a favor de la reduccién de la incidencia de ambas patologias (59).
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5. PERFIL DE SEGURIDAD: EFECTOS SECUNDARIOS, RIESGOS Y COMPLICACIONES

5.1 EFECTOS SECUNDARIOS

Los estudios clinicos de los DIU LNG han demostrado que son generalmente bien tolerados tanto en
mujeres nuliparas como en mujeres con hijos. Los efectos adversos son mas frecuentes en los primeros
meses de uso y disminuyen con el uso prolongado.

Aunque solo se libera una pequefa cantidad de progestageno, algunas usuarias del DIU LNG pueden
experimentar efectos relacionados con las hormonas, como acné (8-15%), cefalea (1-14%), tension
mamaria (1,8-20,3%) y cambios de humor (5,8-11,4%). La aparicion de quistes de ovario es el Unico efecto
secundario dosis-dependiente (60).

De todos ellos, el acné es la segunda razén de abandono del método mas frecuente entre las usuarias de
DIU LNG (solo por detras de la alteracion del patron de sangrado).

5.1.1 Alteracion del estado de animo

Existen diversos términos relacionados con el estado de animo en la literatura, como cambios de humor,
altibajos emocionales, labilidad emocional y animo alterado, ademas de la depresion. Una revisidon
sistematica en 2018 investigd la relacidon entre la anticoncepcidn exclusivamente con progesterona y la
depresion. Los autores concluyeron que no fue posible obtener una respuesta definitiva debido a la baja
calidad de la evidencia (61).

5.2 RIESGOS Y COMPLICACIONES
5.2.1 Cambios en el patron de sangrado menstrual

El efecto secundario mas frecuente es el cambio en el patrén menstrual tras la insercion de un DIU LNG. Las
mujeres deben ser advertidas previamente sobre la posibilidad de un cambio en el patron de sangrado.
Las usuarias suelen presentar sangrado menstrual intermitente (spotting) durante los tres primeros meses
tras la insercion, lo cual frecuentemente mejora con el tiempo de utilizacién del método. No obstante, el
sangrado intermenstrual puede variar en cantidad y duracion dependiendo de la usuaria. Tras la colocacion
de un DIU LNG se produce una reduccién progresiva de la cantidad de sangrado menstrual, que puede
alcanzar hasta un 90-98%. Las tasas de amenorrea en los DIU LNG de alta carga se encuentran entre el
18-27% en los primeros dos anos, y entre el 40% desde el tercer ano hasta el octavo (21)(62). Las tasas de
amenorrea, asi como las de spotting, varian en funcién del contenido de LNG de cada dispositivo (tabla 2)
(21)(63)(64).
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Tipo de DIU LNG Patron de Sangrado <3 meses 3-6 meses 6-12 meses
Amenorrea 0,2% 8% 20%
52mg .
Spotting 13,5% 25,1% 30,6%
Amenorrea <1% 5% 12%
19,5mg X
Spotting 10% 20% 36%
Amenorrea <1% 3-4% 6-9%
13,5mg i
Spotting 8% 19-20% 19-20%

Tabla 2: Tasas de amenorrea y spotting de los diferentes DIUs LNG durante los primero 12 meses (38).

Las OMS define las diferentes alteraciones en el patrén de sangrado con el uso de anticoncetivos (tabla 3)

(65).
Patron de Sangrado Definicion
Amenorrea Sin sangrado o spotting en un periodo de 90 dias.
Sangrado infrecuente 1 6 2 episodios de sangrado o spotting en un periodo de 90 dias.
Sangrado frencuente >5 episodios de sangrado o spotting en un periodo de 90 dias.
Sangrado irregular 3-5 episodios de sangrado o spotting con menos de tres intervalos libres de > 14 dias
en un periodo de 90 dias.
Sangrado prolongado Sangrado o spotting de > 14 dias de duracién en un periodo de 90 dias.

Tabla 3: Definicién de la OMS de los diferentes patrones de sangrado con el uso de anticonceptivos (38).

La evidencia cientifica sobre el tratamiento del sangrado no satisfactorio asociado con el uso del DIU LNG
es baja (66). Diferentes autores describen el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), antibioticos
como la doxiciclina o terapia estrogeno-progestagénica (67). No existe un consenso sobre el manejo
farmacologico del patron de sangrado no satisfactorio de las usuarias del DIU LNG.

5.2.2 Aparicion de quistes de ovario

Debido al efecto del levonorgestrel, en algunas ocasiones la atresia del foliculo puede retrasarse. La
frecuencia de aparicién de un quiste de ovario funcional benigno es dosis-dependiente: 5,9% con DIU
LNG-13,5, 13,8% con DIU LNG-19,5 y 22% con DIU LNG-52. La mayoria de estos quistes son asintomaticos
y se resuelven espontaneamente (35)(68).

5.2.3 Efecto sobre la densidad mineral 6sea

El DIU LNG no parece tener un efecto adverso en la densidad mineral ésea ni en aumentar el riesgo de
fractura 6sea (69)(70).

5.2.4 Embarazo ectopico

El riesgo absoluto de gestacién ectépica en mujeres portadoras de DIU LNG esta disminuido globalmente
con respecto a la poblacidén no usuaria de métodos anticonceptivos u otros métodos reversibles. El
riesgo en mujeres no usuarias de anticonceptivo es de 1,5 por cada 100 mujeres/ano, y en usuarias de
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anticonceptivos orales, de 0,3 por cada 100 mujeres/afo (71).

Estudios recientes han encontrado que la dosis del dispositivo influye en el riesgo de embarazo ectépico,
disminuyendo este riesgo segun aumenta la dosis: DIU LNG-13,5 mg: 0,136 por 100 mujeres/ano; DIU LNG
19,5 mg: 0,037 por 100 mujeres/ano; y DIU LNG-52 mg: 0,009 por 100 mujeres/ano (34)(72).

Aunque el riesgo de embarazo ectdpico sea bajo, las usuarias de DIU LNG deben estar informadas acerca
de los sintomas de un embarazo ectépico. Ante una mujer portadora de DIU LNG que presente dolor
abdominal y alteraciones del sangrado, debe descartarse una gestacion. Si el test de embarazo es positivo,
debe realizarse una ecografia de urgencia para localizar la gestacion (73)(34)(74)(75).

Un embarazo ectopico previo no es una contraindicacion para el uso del DIU como método anticonceptivo.

5.2.5 Expulsion

La incidencia de expulsién del DIU LNG es del 3-6% (76), siendo mas frecuente durante el primer afio de
uso y en los tres primeros meses postinsercion. Se ha demostrado que la tasa de expulsién es baja incluso
en mujeres nuliparas (77).

Los sintomas mas frecuentes asociados a la expulsién incluyen dolor abdominal, sangrado vaginal,
dismenorrea o sintomatologia de embarazo. El riesgo de nueva expulsion tras la colocacién del segundo
dispositivo se encuentra en un 14% (76).

El riesgo de expulsion se encuentra incrementado en mujeres con historia de dismenorrea y sangrado
menstrual abundante. También podria aumentar en adolescentes, insercion en el postparto (17% en el
postparto inmediato y 3% si se realiza mas alla de las 48 h postparto) o aborto del segundo trimestre
reciente, miomas (6,3-15,4%) y en usuarias de copa menstrual (78)(79).

No debe asumirse una expulsién si no se visualizan los hilos. Si no se observa el DIU por ecografia, debe
solicitarse una radiografia pélvica o un TAC para excluir la perforacion uterina.

Aunque la evidencia es limitada, podria haber un mayor riesgo de expulsiéon asociado al uso de copas
menstruales. Se debe tener cuidado de no desplazar el DIU tirando accidentalmente de los hilos del
dispositivo al retirar la copa. Es importante aconsejar a las usuarias que liberen cualquier vacio del
dispositivo menstrual antes de retirarlo.

Un estudio reciente observo tasas de expulsion del 14,3% al ano en usuarias de copa comparado con 4,7%
en mujeres que no usaban la copa menstrual. Esta tasa aumentaba hasta un 23,2% al final del segundo afo
y un 6,5% en no usuarias de la copa. Ningun estudio ha considerado diferencias entre diferentes marcas.

5.2.6 Perforacion

El riesgo de perforaciéon uterina se encuentra descrito aproximadamente en un 1-2/1.000 segun los
estudios (76).

Los sintomas que pueden hacer sospechar perforacion uterina son sangrado irregular y dolor. Entre los
factores de riesgo que aumentan la posibilidad de perforacion se encuentran el postparto, el aborto del
segundo trimestre, la lactancia materna (RR 6,1; IC 95% 3,6-10,1), la experiencia del clinico y un cérvix
estendtico, Utero inmovil o retroversion uterina, y las alteraciones en la distorsién de la cavidad uterina
(76)(80).

En caso de identificar una perforacién en el momento de la insercién, se debe detener el procedimiento,
retirar el DIU, monitorizar signos vitales hasta la estabilizacion de la mujer, y considerar pautar antibioterapia
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de amplio espectro para reducir el riesgo de peritonitis. Si hay signos de dafno en la vejiga o el asa intestinal,
podria requerirse una laparoscopia urgente.

Es importante ofrecer otro método anticonceptivo y esperar al menos 6 semanas para una nueva inserciéon
del dispositivo.

5.2.7 Malposicion del dispositivo

La malposicion del dispositivo es una complicacion menos severa que ocurre entre el 7 y el 19% de los
casos (81). Una malposicion puede deberse a una malrotacién, desplazamiento, impacto en el miometrio
o al fallo en el despliegue de ambos brazos.

Una ubicaciéon incorrecta del dispositivo podria asociarse con una disminucién de la efectividad; sin
embargo, la evidencia es muy limitada. La efectividad del DIU-LNG deberia verse menos afectada gracias
a la liberacién local de progestagenos. No obstante, un estudio sugirié que la colocaciéon intracervical
de un DIU-LNG se asocié con una supresiéon endometrial menos uniforme y con mas dias de sangrado y
manchado en comparacion con la colocacién en el fondo uterino (82). Otro estudio mostré que no habia
diferencias significativas en el nimero de embarazos entre usuarias con DIU-LNG intracervical y DIU-LNG
intrauterino (83). La evidencia sigue siendo limitada.

En caso de sospecha de malposicion, esta puede identificarse mediante ecografia o histeroscopia, siendo
la ecografia 3D mas sensible que la 2D (84). Si la usuaria estd asintomatica o presenta sintomas leves,
pero desea retirarlo, se recomienda posponer la extraccion al menos 7 dias después del ultimo coito sin
proteccién, ya que el DIU mal posicionado podria seguir proporcionando anticoncepcion. Sila mujer desea
reemplazarlo, debe descartarse un embarazo antes de proceder. No se recomienda intentar recolocar el
DIU mal posicionado.

5.2.8 Enfermedad inflamatoria pélvica (EIP)

El riesgo de EIP es similar en mujeres usuarias de DIU y en aquellas que no lo utilizan, estableciéndose en
torno a 1,6 por 1.000 mujeres-afno (85). Dentro de los primeros 21 dias tras la insercion del DIU, el riesgo es
mayor (1,38 casos por 1.000 mujeres-ano) en comparacion con periodos posteriores. Por tanto, este riesgo
no deberia considerarse una objecién para recomendar el uso del DIU, especialmente en la poblacion mas
joven.

El riesgo de desarrollar EIP esta directamente relacionado con la probabilidad de presentar una infeccién
de transmision sexual (ITS). Ademas, diversos estudios han demostrado que este riesgo no aumenta con
el uso prolongado del dispositivo. En el caso del DIU-LNG, se ha descrito un efecto protector frente a la
EIP debido al espesamiento del moco cervical, que dificulta el paso de espermatozoides y bacterias. Este
efecto no se observa en el DIU de cobre.

En nuevas usuarias de DIU, el riesgo de infecciéon es mayor durante los primeros 21 dias (<1%) debido
probablemente a laintroduccién de bacterias durante la insercion. Por ello, esimportante evaluar signos de
infeccion antes de la colocacion (86). No hay evidencia de que la limpieza cervical previa reduzca el riesgo
de EIP, ya que ninguno de los agentes estandar es eficaz contra bacterias como Chlamydia trachomatis o
Neisseria gonorrhoeae.

No es necesario realizar pruebas de ITS en mujeres asintomaticas antes de insertar un DIU. Sin embargo,
se recomienda evaluar su historial sexual y ofrecer pruebas en caso de identificar factores de riesgo (87).
Algunos estudios sugieren que administrar antibiéticos profilacticos (p. ej., doxiciclina o azitromicina) en
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mujeres con riesgo de ITS podria disminuir el riesgo de infecciones posteriores.

En el manejo de la EIP en usuarias de DIU, una revision sistematica concluyé que el tratamiento antibidtico
es igual de efectivo si el dispositivo se retira o se mantiene (88). Por lo tanto, se recomienda iniciar el
tratamiento antibiotico sin retirar el DIU. Se debe reevaluar a las 48-72 horas; si no hay mejoria clinica,
se valorara el ingreso hospitalario, el inicio de terapia intravenosa, la realizacién de pruebas de imagen
para descartar abscesos y la posible extraccion del DIU. Si se retira el dispositivo, se recomienda enviarlo a
cultivo para optimizar el tratamiento.

Si la mujer solicita retirar el DIU, el tratamiento antibidtico debe iniciarse previamente para minimizar el
riesgo de bacteriemia. En casos en los que desee volver a utilizar un DIU, se recomienda esperar tres meses
para asegurarse de que la infeccién esté completamente resuelta y el riesgo de ITS sea bajo (89).

5.2.9 Actinomyces en citologia cervical

La deteccidn de Actinomyces en una citologia cervical suele ser un hallazgo incidental. En ausencia de
sintomas, no se requiere tratamiento antimicrobiano ni extraccién del DIU (89, 90). Aunque en el pasado
se recomendaban antibiéticos o la retirada del dispositivo, el manejo actual es expectante en mujeres
asintomaticas, ya que el riesgo de actinomicosis pélvica es extremadamente bajo (<0,001%).

5.2.10 Meningiomas

No existe una relacién directa claramente establecida entre el uso de DIU-LNG y el desarrollo de
meningiomas. Sin embargo, los progestagenos, como el levonorgestrel, podrian influir en el crecimiento
de los meningiomas debido a la presencia de receptores de progesterona (91).
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6. CONTRAINDICACIONES

Segun los Criterios Médicos de Elegibilidad (CME) de la OMS, las contraindicaciones para el uso de DIU-
LNG de cualquier dosis son:

Anomalias uterinas que provocan distorsién de la cavidad, incluidas los miomas que deforman la
cavidad uterina, debido al riesgo incrementado de perforacién uterina o expulsién del dispositivo
(92).

Enfermedad inflamatoria pélvica actual o recurrente: la presencia de un cuerpo extrafo
intrauterino puede impedir la resoluciéon del cuadro infeccioso (93). El DIU debe ser insertado al
menos tres meses después de la resolucion del cuadro.

Hemorragia uterina anormal de causa no conocida: debe evaluarse previamente a la insercién del
DIU para descartar patologia preexistente.

Embarazo o sospecha del mismo: existe un aumento del riesgo de pérdida gestacional o aborto
séptico.

Enfermedad trofoblastica gestacional con niveles persistentemente elevados de [B-hCG o
enfermedad maligna: hay un riesgo teérico aumentado de perforacion uterina y diseminacion del
tumor asociado a la insercién del DIU.

Tuberculosis pélvica.

Cancer de mama actual: la evidencia sugiere una posible asociacién entre el uso de anticonceptivos
hormonales (incluidos los DIU-LNG) y el cdncer de mama. Sin embargo, cualquier aumento del riesgo
parece ser pequeno (94).

Infeccidn uterina tras el parto o aborto séptico en los ultimos tres meses.

Cancer de utero o de cuello uterino, o sospecha del mismo.

Enfermedad hepatica aguda.

Alergia a levonorgestrel o a cualquiera de los componentes del medicamento.

Lupus Eritematoso Sistémico (LES) con anticuerpos antifosfolipidos positivos: puede estar
contraindicado o requerir evaluacion cuidadosa debido al riesgo de infecciones y efectos secundarios
relacionados con la enfermedad autoinmune, como el aumento de la inflamacién.

Adenoma hepatocelular: este tipo de tumor se relaciona con la exposicion prolongada a hormonas,
especialmente estrogenos y progestagenos. Existe un riesgo potencial de agravar la condicién o
inducir la formacion de nuevos tumores hepaticos.

Hepatocarcinoma.
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7. CONSIDERACIONES CLINICAS Y RECOMENDACIONES

7.1. GUIA DE INSERCION

El profesional médico debe evaluar la historia clinica y la historia sexual de toda mujer candidata a utilizar
un DIU, asegurandose de que cumple los Criterios Médicos de Elegibilidad (CME) de la OMS.

La historia sexual es fundamental para identificar a las mujeres con riesgo de ITS. Estos factores de riesgo
incluyen:

« Mujeres sexualmente activas menores de 25 anos.

- Tener una nueva pareja sexual en los ultimos tres meses.
- Tener mas de una pareja sexual en el dltimo afo.

- Tener una pareja sexual con otras parejas sexuales.

+ Antecedente de ITS previa.

« Haber tenido contacto previo con ITS.

- Abuso de alcohol u otras sustancias.

7.1.2. ;Cuando es el momento apropiado para insertar un DIU?

La insercién de un DIU puede realizarse en cualquier momento del ciclo menstrual, siempre que el
embarazo esté razonablemente descartado (93).

7.1.2.1. Insercion de intervalo

La insercion de intervalo se refiere a la colocacion de un DIU en cualquier momento del ciclo menstrual,
no relacionado con el final del embarazo. El 54,4% de las mujeres que planifican la colocacion del DIU en
una visita de seguimiento no asisten, lo que resalta la importancia de ofrecer inserciones el mismo dia
para mejorar la adherencia y continuidad del uso. Esta estrategia incrementa el uso continuo del método
y reduce las tasas de embarazos no planificados (96).

Debe recomendarse un método anticonceptivo de respaldo durante los primeros 7 dias tras la insercion
del DIU LNG, salvo que se inserte inmediatamente después de un aborto quirurgico, dentro de los 21 dias
posteriores al parto, en la transiciéon desde otro método anticonceptivo o durante los primeros 7 dias del
ciclo menstrual (95).

7.1.2.2. Insercion postaborto

La insercion del DIU inmediatamente después de un aborto inducido o espontdneo es segura y efectiva.
El inicio rapido de un método anticonceptivo para mujeres que lo deseen puede reducir la repeticion de
un embarazo no deseado. Las mujeres que eligen insertarse un DIU inmediatamente después del aborto
tienen tasas de uso mas altas en comparacion con las que optan por la insercién por intervalos (97), y tasas
mas bajas de aborto repetido que aquellas que eligen un método anticonceptivo sin DIU (98).

La insercion de un DIU inmediatamente después del legrado en el primer trimestre debe ofrecerse
rutinariamente como una opcién anticonceptiva segura y efectiva (99, 100). Asimismo, la insercién de un
DIU inmediatamente después de la finalizaciéon confirmada de un aborto inducido por medicamentos en
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el primer trimestre debe ofrecerse rutinariamente como una opcién anticonceptiva seguray efectiva (101,
102).

La insercion inmediata del DIU LNG después de un aborto inducido o espontaneo en el primer trimestre
se clasifica como Categoria 1 segun los CME. Se considera Categoria 2 para la insercion postaborto
en el segundo trimestre debido a un mayor riesgo de expulsién. La insercién inmediata del DIU esta
contraindicada después de un aborto séptico (103).

7.1.2.3. Insercion postparto

Las Guias de Practica Clinica apoyan la insercion inmediata postparto de un método LARC (es decir, antes
del alta hospitalaria) como una mejor practica, reconociendo su papel en la prevencion de embarazos no
deseados y repetidos rapidamente (104, 105).

De manera 6ptima, las mujeres deben recibir asesoramiento prenatal sobre la opcién de un LARC en el
posparto inmediato. El consejo anticonceptivo debe incluir una discusién detallada sobre las ventajas y
desventajas para permitir una toma de decisiones informada (105).

El periodo posparto inmediato es particularmente favorable para el DIU. El entorno hospitalario ofrece
comodidad tanto para la mujer como para el ginecélogo. Ademads, las mujeres corren el riesgo de un
embarazo no deseado en el periodo inmediatamente posterior al parto, ya que la reanudacién de la
ovulacién puede ocurrir poco después del parto (106). Entre el 40% y el 57% de las mujeres informan
haber tenido relaciones sexuales sin proteccion antes de la visita de rutina de las 6 semanas posparto (107,
108, 109).

La insercién posparto inmediata del DIU (es decir, dentro de los 10 minutos posteriores a la expulsion de
la placenta en los partos vaginales y por cesarea) debe ofrecerse rutinariamente como una opcién segura
y efectiva para la anticoncepcion posparto. Se debe informar a las mujeres sobre el aumento del riesgo de
expulsion, asi como los signos y sintomas de la misma (105).

Los CME clasifican la insercién inmediata del DIU posparto como Categoria 1, excepto en el caso de la
insercion inmediata del DIU LNG posparto en mujeres que amamantan, que se clasifica como Categoria 2,
basado principalmente en resultados contradictorios en los estudios con los DIU LNG (103). La insercién a
las 4 semanas posparto se clasifica como Categoria 1 segun los CME (103).

La insercion postparto inmediata esta contraindicada para mujeres con diagnéstico de infeccion uterina
(es decir, corioamnionitis periparto, endometritis o sepsis puerperal) o hemorragia postparto en curso
(Categoria 4 segun los CME) (103).

Las tasas de expulsidn para la insercion inmediata del DIU posparto son mas altas que para la insercion
por intervalo o postaborto, variando segun el estudio, y pueden ser tan altas como 10-27% (110, 111, 112,
113). Sin embargo, los beneficios de la insercién inmediata pueden superar el mayor riesgo de expulsién.

Las desventajas de esperar de 4 a 6 semanas después del parto para la insercién incluyen la posibilidad
de que las mujeres no regresen al seguimiento, lo que impide la colocacién del DIU (110, 114). Muchas
mujeres posparto optan por la insercién del DIU en la visita de seguimiento posparto (insercién postparto
tardia). La insercién tardia del DIU en el posparto puede estar asociada con un mayor riesgo de perforacion
uterina, aunque el riesgo absoluto es bajo (115). En un estudio de mas de 60,000 mujeres con insercion
tardia de DIU en el posparto, se observé que el riesgo de perforacion uterina aumenté en las mujeres que
estaban amamantando al momento de la colocacién del DIU (RR, 6,1; IC del 95%, 3,9-9,6) y que recibieron
un DIU a las 36 semanas o menos posparto (RR 1,7; 1C 95%: 0,8-3,1). A pesar del aumento del riesgo relativo,
el riesgo absoluto de perforacién uterina fue bajo: 1,4/1,000 inserciones de DIU LNG (115).
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Criterios de elegibilidad segiin UKMEC para DIU LNG
POSTPARTO (independientemente de LM o no, incluido postcesarea)
De 0 a <48h 1
De 48h a <4 semanas 3
>4 semanas 1
Sepsis postparto 4
POSTABORTO
Primer trimestre 1
Segundo trimestre 2
Sepsis post-aborto 4

Tabla 4. Criterios de elegibilidad para el uso de DIU LNG en insercién postparto y postaborto segin UKMEC.

LM: lactancia materna. DIU LNG: Dispositivo intrauterino de Levonorgestrel. UKMEC: Criterios de elegibilidad
médica de Reino Unido.

7.1.2.4 ;Se requiere un cribado para las infecciones de transmision sexual antes de la insercion de
un DIU?

Se debe ofrecer el despistaje de ITS mediante exudado endocervical a toda mujer con factores de riesgo
de ITS que solicite un DIU. No es necesario realizar el despistaje de ITS en mujeres asintomaticas y sin
factores de riesgo (16).

- Las mujeres asintomdticas que tienen bajo riesgo de ITS no necesitan examenes adicionales en el
momento de la insercion del DIU (93).

« Las mujeres que presentan un mayor riesgo de contraer ITS, segun el historial clinico (116), deben
someterse al cribado de ITS en el momento de una visita Unica para la insercion del DIU. La insercion del
dispositivo intrauterino no debe demorarse mientras se esperan los resultados de la prueba. El tratamiento
de un resultado positivo debe administrarse sin necesidad de extraer el DIU (93, 116).

« Las mujeres en riesgo de ITS deben recibir asesoramiento sobre los beneficios del uso del preservativo
como proteccion frente a las ITS.

« Un resultado positivo para infeccién por clamidia o gonorrea detectado después de la insercién del DIU
debe ser tratado, y el DIU puede permanecer en su lugar (93).

« La insercién de un DIU estd contraindicada en mujeres con cervicitis purulenta actual o con infeccién
conocida por clamidia o gonorrea (Categoria 4 de los CME) (102).

« Debido al alto riesgo de reinfeccién, se recomienda repetir las pruebas a los 3 meses en mujeres que han
sido tratadas por gonorrea o infeccion por clamidia (116).
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Figura 2: Esquema de cribado de ITS previa insercion de DIU.

7.1.4. ;La profilaxis con antibiéticos antes de la insercion del dispositivo intrauterino disminuye el
riesgo de infeccion pélvica posterior?

La profilaxis antibiética de rutina no se recomienda antes de la insercién del DIU (93) (117). En una revisién
sistemdtica se concluyé que la profilaxis con antibiéticos en el momento de la insercién del DIU no
disminuy¢ el riesgo de EIP ni redujo la probabilidad de extraccion del DIU dentro de los primeros 3 meses
(118). La mayoria del riesgo de infeccion relacionada con el DIU ocurre dentro de las primeras semanas
(primeros 21 dias) después de la insercion, lo que sugiere que la contaminacién bacteriana de la cavidad
endometrial en el momento de la insercién es la causa de la infeccién y no el DIU en si (119).

Segun la Asociacion Britanica de Salud Sexual y VIH (BASHH), se recomienda el uso de doxiciclina oral
100 mg cada 12 horas durante 7 dias como antibiético de primera linea para mujeres con alto riesgo de
infeccion por Chlamydia, que presentan sintomas urogenitales y requieren la insercion inmediata de un
DIU (120). También se ha descrito el uso de azitromicina oral 1g en dosis Unica.

7.1.5. Recomendaciones para facilitar una insercion segura y menos dolorosa.

El profesional debe estar entrenado en el procedimiento correcto para la insercion de un DIU. El
consentimiento informado apropiado a los DIU LNG debe ser firmado antes de la insercién del dispositivo.

Una revision sistematica de la Cochrane concluye que ni el misoprostol ni ningun otro agente cervical
administrado de forma rutinaria disminuye el dolor en la insercién (121).

La analgesia oral previa a la insercién administrada de forma rutinaria tampoco ha demostrado disminuir
el dolor en la inserciéon (122)(123).

Eltamano del DIU LNGYy el grosor del insertor se ha demostrado que podrian influir en el dolor alainsercion.
Una mayor proporcion de mujeres portadoras de DIU LNG (13,5 y 19,5 mg) informan de no dolor o dolor
leve, comparado con las mujeres en el grupo de DIU LNG-52 (21), aunque la evidencia es muy limitada.

La aplicacién del garfio en el cérvix uterino ha demostrado facilitar la insercion porque estabiliza el cérvix
y reduce el angulo de flexién del utero. Es recomendable aplicarlo lentamente y dejarlo unos segundos
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para disminuir el dolor (16).

No hay evidencia de que el uso de lidocaina topica, misoprostol o AINES pueda facilitar la inserciéon o
reducir el dolor durante la insercién.

Cuando la insercién es dificil o precisa de dilatacion cervical, se puede ofrecer un anestésico local con
inyeccion intracervical para disminuir el dolor de la insercién.

Los AINES (ibuprofeno, naproxeno y diclofenaco) pueden ofrecerse para disminuir el dolor posterior a la
insercion (124). Sin embargo, la evidencia sugiere que este tratamiento probablemente no mejore las tasas
de discontinuaciéon en mujeres que indican el dolor como razén para la extraccion.

Aunque la evidencia es limitada, el uso de misoprostol vaginal previo a la insercion de un DIU en mujeres
que habian experimentado un fallo en el intento anterior podria aumentar la tasa de éxito de la insercion,
alcanzando un 87,5% de inserciones exitosas en comparacién con solo el 61,9% en el grupo sin tratamiento
(125).

7.1.6. Recomendaciones para las usuarias tras la insercion.

Las mujeres deben ser advertidas sobre la sintomatologia por la cual precisarian asistencia médica o
remitirlas a fuentes de informacién seguras para consultar sus posibles dudas.

Es importante recordar que el DIU no protege frente a ITS.

El dispositivo no precisa seguimiento especifico, salvo un control inicial a las 6 semanas segun la OMS,
para detectar la aparicion de sintomatologia de alarma, la cual debe ser comentada con la mujer tras su
insercion (efectos secundarios, infeccion, expulsion o sangrado irregular).

Se debe tranquilizar a la mujer con la realizacién de RM o uso de plataformas vibratorias. Los estudios
demuestran que no hay razon para considerar desplazamiento del DIU.

El uso de la copa menstrual puede incrementar el riesgo de expulsién del DIU. No se ha encontrado relacion
con el uso de tampones o compresas (126).

Advertir a la mujer de la necesidad de utilizar otro método anticonceptivo durante los 7 dias siguientes
(salvo que la insercién se haya realizado en los primeros 7 dias del ciclo).

7.1.7.Uso del DIU LNG junto con anticoncepcion de emergencia.

Tras el uso de Levonorgestrel 1,5 mg oral como anticoncepcion de emergencia, se puede iniciar la
anticoncepcién hormonal de manera inmediata. Sin embargo, tras la utilizacién de Acetato de Ulipristal
30 mg oral, debe esperarse 5 dias antes de la insercién de DIU LNG para evitar reducir la eficacia del
anticonceptivo de emergencia. El DIU de cobre es el unico dispositivo intrauterino aprobado para
anticoncepcién de emergencia.

Actualmente, se esta investigando el uso del DIU LNG como método de anticoncepcién de emergencia.
Aunque los estudios apoyarian el uso del DIU LNG-52 como anticonceptivo de emergencia, la evidencia es
limitada y no tiene indicaciéon como tal en la ficha técnica.
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7.2. EFECTO DEL DIU LNG EN LA LACTANCIA MATERNA.

Las revisiones sistematicas muestran que los anticonceptivos de solo progestageno no parecen afectar
negativamente la capacidad de una mujer para iniciar y continuar con éxito la lactancia o el crecimiento
y desarrollo de un bebé (128).

En un Unico ensayo controlado aleatorio que examind el efecto de los DIU en la lactancia en mujeres
asignadas al azar a la insercion de un DIU LNG (n = 163) o un DIU de cobre (n = 157) a las 6-8 semanas
postparto, no hubo diferencias en la duracién de la lactancia materna o el crecimiento del bebé entre los
dos grupos (129).

En el consejo anticonceptivo se deben discutir las limitaciones y preocupaciones asociadas con el uso de
LARC hormonal dentro del contexto del deseo de amamantar de cada mujer y su riesgo de un embarazo
no planificado, para que pueda tomar una decisién auténoma e informada (130).

7.3. EN MUJERES EMBARAZADAS, ;LA RETIRADA DEL DISPOSITIVO INTRAUTERINO AFECTA EL
RESULTADO DEL EMBARAZO?

El embarazo en usuarias de DIU es poco frecuente. Sin embargo, cuando ocurre un embarazo intrauterino
con un DIU en su lugar, el tratamiento depende del deseo de la mujer de continuar o terminar el embarazo,
la edad gestacional, la ubicacion del DIU y si los hilos del DIU son visibles (130) (93). La orientacién inicial
es determinar la ubicacién del embarazo, ya que las mujeres que quedan embarazadas con un DIU tienen
mas probabilidades de tener un embarazo ectépico (93).

Paralas mujeres que tienen unembarazointrauterino, existenriesgosasociados conlaextraccionyretencion
del DIU. Sin embargo, los riesgos de un resultado adverso del embarazo son mayores en el contexto de la
retencion del DIU (131). Por lo tanto, se recomienda la extraccién del DIU en mujeres embarazadas cuando
los hilos son visibles o pueden extraerse con seguridad a través del canal cervical (93).

Para las mujeres que eligen la interrupcion del embarazo, el DIU se puede extraer en el momento del
procedimiento o antes del aborto inducido por medicamentos.

Si una mujer decide continuar el embarazo con un DIU en su lugar, se le debe aconsejar sobre el aumento
del riesgo de aborto espontaneo, aborto séptico, corioamnionitis y parto prematuro (131). Estos riesgos se
reducen, pero no se eliminan, con la extraccion del DIU (131).

Continuar un embarazo con un DIU LNG retenido plantea la preocupacion teédrica sobre el efecto de la
exposicion fetal a la hormona. No hay pruebas suficientes para determinar si se produce algun efecto
fetal negativo en el contexto de esta exposicion tan pequena al levonorgestrel durante la gestacién. En
una serie de casos de 40 embarazos con un DIU LNG retenido, mas de la mitad eran ectépicos; de los 10
casos de embarazo continuo, 8 terminaron en pérdida espontanea de embarazo y los otros dos embarazos
dieron como resultado nifios sanos nacidos a término (34).

7.4. ;CUANDO DEBE RETIRARSE UN DISPOSITIVO INTRAUTERINO?

7.4.1. Retirada de DIU en mujer menopausica.

Dado que laamenorrea puede ser un efecto secundario del DIU LNG, puede resultar complicado determinar
si la usuaria esta en un periodo premenopausico o posmenopausico.

La retirada o cambio del dispositivo depende de la carga hormonal del dispositivo. El DIU LNG-19,5mg se
debe cambiar cada 5 anos y el de 13,5mg cada 3 afnos. Respecto al DIU LNG-52mg, se debe cambiar en
23



funcién de la indicacion por la que se colocé (16):

« Si se colocdé unicamente como método anticonceptivo, si la insercién se produce en mujeres mayores
de 45 anos, el dispositivo se puede mantener hasta los 55 afos o hasta que se confirme que la mujer
estd posmenopdusica. En el caso de una mujer mayor de 50 afos con amenorrea desee abandonar el
método antes de los 55 afnos, se recomienda realizar una analitica hormonal con niveles de FSH y si la FSH
se mantiene =30 UI/L, podra retirarse el dispositivo un ano después. Si el nivel de FSH esta en el rango
premenopausico, se deberia continuar con el DIU y volver a verificar el nivel de FSH un afio después.

- Si indicacion es por sangrado menstrual abundante, se mantiene la indicacion de cambio cada 5 anos.
No obstante, puede reevaluarse el sangrado a los 5 anos y, si la mujer esta asintomatica, continuar con el
mismo dispositivo y reevaluarla anualmente hasta alcanzar los 8 anos de uso del DIU.

« Si se utiliza como proteccién endometrial en el contexto de THS en mujer posmenopausica, debe
cambiarse cada 5 anos.

Ningun ensayo clinico haexaminado los riesgos de retencion prolongada del DIU en mujeres menopausicas
asintomaticas (16).

7.4.2. ;Co6mo actuar en caso de rotura del DIU?

La rotura del DIU LNG durante su retirada es una complicaciéon poco frecuente pero relevante, que puede
ocurrir debido a varios factores, como un canal cervical estrecho, adherencias intrauterinas o el desgaste
del material del dispositivo.

Si falta algun componente del DIU LNG, como la funda hormonal o los brazos, es posible que haya
quedado retenido dentro del Utero. Este fragmento podria expulsarse de forma espontdnea. Sin embargo,
para confirmar la ausencia del fragmento en la cavidad uterina, es necesario realizar una ecografia
transvaginal o una histeroscopia (132). Algunos autores sugieren realizar una ecografia transvaginal tras
varias menstruaciones para verificar la expulsién del fragmento del dispositivo y si persiste el fragmento
retirarlo por histeroscopia.

Debido a la falta de literatura publicada, no es posible determinar con precision el riesgo de infeccion
asociado a una funda hormonal o a un fragmento retenido (132).

Si se conoce la marca del DIU involucrado, la pérdida de funda hormonal o el dispositivo dafnado debe
notificarse a la MHRA (Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios) (132).

7.4.3. ;Qué hacer si los hilos no son visibles?

Los estudios reportan tasas de hilos no visibles en el 1,4-18% de las usuarias de DIU (133)(134). Este
porcentaje puede incrementarse hasta el 30-50% cuando la insercidn se ha realizado >48h tras parto
vaginal o cesarea (135)(136).

Si no se visualizan los hilos del DIU LNG en la vagina, puede ser resultado de una expulsién, perforaciéon o
que los hilos sean cortos y estén retraidos.

La figura 3 representa los pasos a seguir en caso de no visualizar los hilos.
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8. RECOMENDACIONES PARA EL ASESORAMIENTO

Aunque los determinantes de un embarazo no deseado son complejos y multifactoriales, la promocion
de los métodos anticonceptivos reversibles de larga duracion deberia ser la piedra angular de una
estrategia para disminuir dichos embarazos. Los LARC representan una gran promesa para reducir los
embarazos no deseados. En este sentido, el asesoramiento tiene como objetivo proporcionar a la mujer
una anticoncepcion efectiva como una practica fundamental en la atencién integral de su salud (85).

Los LARC son los métodos mas efectivos; por ello, estdan recomendados por las principales sociedades
médicas internacionales para todas las mujeres que requieran una anticoncepcién efectiva y a largo plazo
(138)(139)(140).

Tradicionalmente, la orientacion sobre anticoncepcién incluia la presentacién neutral de todos los
métodos anticonceptivos. Sin embargo, dadas las enormes ventajas de los LARC en comparacién con otros
métodos reversibles, es el momento de promover su uso como métodos de primera linea y de aconsejar a
las mujeres, informandolas correctamente.

En el asesoramiento anticonceptivo, se deben destacar las ventajas de estos métodos: su alta efectividad
independientemente de la motivacion y la adherencia de la usuaria, las buenas tasas de continuacién
y la alta satisfaccion de las mujeres que los utilizan. Es importante resaltar que son reversibles, con un
retorno rapido a la fertilidad cuando se retiran (63), que son altamente costo-efectivos y que tienen pocas
contraindicaciones (89).

Para fomentar el uso de estos métodos, las guias recomiendan facilitar su insercion el mismo dia de la
consulta de asesoramiento anticonceptivo, siempre que sea posible y si se puede excluir razonablemente
un embarazo (89).

Las mujeres deben estar informadas de que los LARC son, en la mayoria de los casos, la mejor opcién
anticonceptiva.
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9.USO DE LOS DIU LNG EN SITUACIONES ESPECIALES.

9.1 UTILIZACION DEL DIU EN ADOLESCENTES Y MUJERES NULIPARAS

Los DIU LNG se deben ofrecer rutinariamente como opciones anticonceptivas seguras y efectivas para
mujeres y adolescentes nuliparas. Los CME clasifican el uso del DIU en mujeres nuliparas y en adolescentes
como Categoria 2 (102) y ademas las Guias Internacionales avalan el uso de LARC, incluidos los DIU LNG,
para adolescentes (141)(142). Los datos actuales sugieren que el uso de LARC por parte de las adolescentes
sigue siendo mucho mas bajo que en otros grupos de edad (9).

La evidencia acumulada sugiere que las complicaciones como la perforacién uterina, el embarazo ectépico
y la enfermedad inflamatoria pélvica son poco comunes en todas las usuarias, incluidos las adolescentes y
las mujeres nuliparas (76) (143).

A pesar de las preocupaciones sobre la dificultad de la insercion del DIU en mujeres adolescentes y
nuliparas, un estudio de 1.177 mujeres de entre 13y 24 anos, de las cuales el 59% eran nuliparas, observé
una tasa de éxito de primer intento de colocacion de 95.5% (144). Las complicaciones fueron raras y no se
informaron perforaciones.

Una revision sistematica informé que las tasas de expulsiéon en adolescentes van del 5% al 22% (145).
El andlisis de los datos del estudio CHOICE sugiere que las tasas de expulsion pueden ser mas altas en
adolescentes que en mujeres mayores, y mas bajas en nuliparas que en mujeres multiparas (146).

Una revision sistematica de 2017 concluyé que la tasa de continuacion de los DIU LNG en adolescentes y
jovenes menores de 25 anos era del 74% a los 12 meses postinsercion (147). En un estudio multicéntrico
sobre el uso de DIU LNG-13,5mg en adolescentes se observo una tasa de continuacion del 83% (148).

No hay estudios que demuestren un mayor riesgo de EIP en usuarias de DIU nuliparas, y no hay evidencia
de que el uso del DIU se asocie con infertilidad posterior (149).

9.2 MUJERES CON COMORBILIDAD MEDICA

Se recomienda el uso de los criterios médicos de elegibilidad de la OMS (138). Los DIU son de eleccién
para mujeres con problemas médicos, particularmente aquellas con contraindicacién al uso de estrogenos
(obesidad, migrafa con aura, antecedente de trombosis, mutaciones protrombaticas, entre otras).

9.3 DIATESIS HEMORRAGICA

Los trastornos hemorragicos hereditarios comprenden un grupo diverso de afecciones con fenotipos
leves, moderados y graves. Debido a la heterogeneidad de estas condiciones y la variacion individual,
la idoneidad de un DIU debe evaluarse de manera individualizada. Los profesionales de la salud deben
consultar con el hematdlogo sobre el riesgo especifico de sangrado, si la inserciéon del DIU es apropiada,
el lugar donde debe realizarse el procedimiento y si se requiere cobertura hemostatica antes, durante o
después del mismo (150).

Aunque la evidencia es limitada, el DIU LNG-52 mg podria ser la primera linea de tratamiento en mujeres
con sangrado asociado a alteraciones de la coagulacién, ayudando a reducir el flujo menstrual y la
sintomatologia dismenorreica, e incrementando los niveles de hemoglobina (150).




9.4 TROMBOPATIAS

Las mujeres con antecedentes o historia actual de trombosis venosa profunda o tromboembolismo
pulmonar pueden usar el DIU LNG con una seguridad clasificada como categoria 1 o 2 segun los criterios
de elegibilidad médica de la OMS (138).

9.5 INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO (IAM)

El uso del DIU LNG en mujeres con antecedentes o historia reciente de infarto agudo de miocardio (IAM)
debe considerarse cuidadosamente. Sin embargo, en general, es una opcién anticonceptiva seguray eficaz
para este grupo de pacientes.

Segun los criterios de elegibilidad médica de la OMS, el DIU LNG se clasifica como categoria 1 0 2 para
mujeres con antecedentes de enfermedad cardiaca, incluido el IAM, dependiendo de la estabilidad
clinica de la paciente. Solo se clasificaria como categoria 3 (el beneficio supera el riesgo) en mujeres que
experimentan un IAM mientras portan un DIU LNG (138).

9.6 INMUNODEPRESION

No existe evidencia que contraindique el inicio o la continuacién del uso del DIU LNG en mujeres bajo
tratamiento inmunosupresor. El riesgo de enfermedad inflamatoria pélvica no estd aumentado en
comparacion con la poblacién general, ni existen interacciones con la terapia antirretroviral (151)(152).

El embarazo puede representar un riesgo significativo para la salud de las mujeres inmunodeprimidas, y
algunosfarmacosinmunosupresores pueden serteratogénicos.Porello,elusode un métodoanticonceptivo
eficaz y una planificacién adecuada son fundamentales en estas pacientes (153).

El uso de antibiéticos profilacticos no ha demostrado beneficios; varios estudios, especialmente en mujeres
con VIH, avalan esta practica, ya que el riesgo de infeccién pélvica es bajo (154).

9.7 USO DE DIU EN PERSONAS TRANSGENERO Y NO-BINARIAS

Una persona transgénero es aquella cuya identidad de género no coincide con el sexo asignado al nacer
(155).

« Una mujer transgénero o mujer trans es una persona asignada varon al nacer que se identifica como
mujer.

«Un hombre transgénero o hombre trans es una persona asignada mujer al nacer que se identificacomo
varon.

« El término no binario describe cualquier género que no se identifique exclusivamente como hombre
0 mujer.

No existen restricciones para el uso de ningin método anticonceptivo en hombres trans o personas
no binarias. Se debe tener en cuenta las diferentes terapias hormonales utilizadas y las caracteristicas
individuales.

Las personas asignadas mujeres al nacer deben ser asesoradas adecuadamente sobre los métodos
anticonceptivos, ayudandoles a decidir cual se adapta mejor a sus necesidades.

El uso del DIU LNG puede ser beneficioso para hombres trans y personas no binarias que deseen suprimir
la menstruacién, ya que el dolor pélvico y el sangrado pueden aumentar la disforia de género. Los
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profesionales sanitarios deben proporcionar informaciéon adecuada para mejorar la tolerancia al método
(155).

Es importante advertir que la terapia con testosterona no proporciona proteccion anticonceptiva y es una
contraindicacion absoluta para el embarazo debido al riesgo de teratogenicidad y masculinizacion fetal.
Por ello, es crucial asegurar un método anticonceptivo eficaz (156).
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