En preguntas y respuestas: 
¿Qué dicen las investigaciones que sustentan los mecanismos anticonceptivos de la AOE? 
¿Cuál es la opinión de la FDA sobre la AOE? 

¿Que dice el inserto de Postinor 2, producto dedicado de AOE? 

¿Quiénes ganan con la AOE? 

¿Porque apoyamos a la Ministra de Salud, Dra. Pilar Mazzetti en su decisión de desarrollar políticas públicas en salud sexual y reproductiva y en poner a la disponibilidad de la población la AOE? 

¿Qué dicen las investigaciones que sustentan los mecanismos anticonceptivos de la AOE? 
El uso de la AOE tiene en el mundo más de 40 años. En el Perú el uso de la AOE no es una novedad, ya estuvo incluida en la gama de anticonceptivos que ofertaba el Ministerio de Salud, tal como se puede ver en el "Manual de Salud Reproductiva: Métodos y procedimientos", aprobada con Resolución Ministerial 0738-92. 

La AOE, así como los otros métodos anticonceptivos, se halla en permanente investigación, tanto en el campo clínico como en el campo social. Para ningún método anticonceptivo ni producto farmacológico, la investigación está agotada. Eso no impide, sin embargo, que las personas se vean favorecidas con los beneficios que ofrecen. No hay una sola investigación con carácter científico que demuestre que la AOE hormonal impida la anidación del óvulo fecundado (es progesterona sintética). 

Algunas de las investigaciones que sustentan que la AOE actúa antes de la fecundación y no altera la implantación son las siguientes: 

•  E. Kesserü, F. Garmendia, N. Westphal, J. Parada. 

The hormonal and peripheral effects of -norgestrel in postcoital contraception. Contraception 

Volume 10, Issue 4 , October 1974, Pages 411-424. 

Departamento de obstetricia y ginecología, Universidad "Cayetano Heredia" y Instituto de Investigación Marcelino, Lima, Perú. 

Se estudia el efecto de 400 mcg de d-Norgestrel en mujeres sanas y fértiles. 

Los autores concluyen que la alteración del moco cervical y su consecuente interferencia con el ascenso de los espermatozoides, tiene un rol anticonceptivo en el uso de d-Norgestrel como AOE. 

•  Kesseru E, Camacho-Ortega P, Laudahn G, Schopflin G. 

In vitro action of progestogens on sperm migration in human cervical mucus. 
Fertil Steril.   1975 Jan;26(1):57-61.   

Un estudio realizado en laboratorio donde se evalúa el efecto de progesterona, d-norgestrel, y acetato de cyproterona liberado in vitro en tubos que contenían moco cervical humano para luego evaluar la migración espermática. Se encontró que D-norgestrel exhibió un efecto espermio estático significativo. 

•  Task Force on Postovulatory Methods of Fertility Regulation - WHO. 

Randomised controlled trial of levonorgestrel versus Yuzpe regimen of combined oral contraceptives for emergency contraception. 
The Lancet, vol. 352, No. 9126, pp.428-433 (1998) 

Se hizo un ensayo clínico randomizado en 21 centros de salud de todo el mundo con 1955 mujeres que solicitaron AOE. El objetivo fue de comparar el método Yuzpe (combinado) con el de sólo LNG y los autores concluyen que el régimen de sólo LNG es mejor tolerado y más efectivo que el régimen Yuzpe, y para ambos regimenes en cuanto antes se inicie el tratamiento post-coital mayor será su eficacia. 

•  M. Durand, M.C. Cravioto, E. Raymond, O. Durán-Sánchez, M. Cruz-Hinojosa, A. Castell-Rodriguez, R. Schiavon, F. Larrea. 

On the mechanism of action of short-term levonorgestrel administration in emergency contraception.   Contraception 64 (2001) 227-234. 

Diseño clínico experimental con 45 mujeres, a cada una se le analizó dos ciclos menstruales en, uno sin tratamiento y otro con dos dosis de 0.75mg de Levonorgestrel (LNG) en el día 10 de su ciclo menstrual. No se encontró diferencias en el tejido endometrial cuando recibieron el tratamiento con LNG como AOE.         

•  H.B. Croxatto, L. Devoto, M. Durand, E. Ezcurra, F. Larrea, C. Tagle, M.E. Ortiz, D. Vantman, M. Vega, H. von Hertzen. 

Mechanism of action of hormonal preparations used for emergency contraception: A review of the literature. 
Contraception 63 (2001) 111-121.                                                

Es una revisión de 102 artículos científicos sobre los modos de hacer Anticoncepción de Emergencia y los avances en estudios que pasan por animales de laboratorios hasta llegar a estudios clínicos (con seres humanos). Para la AOE con Levo-Norgestrel (LNG) y con régimen Yuzpe, se concluye que el mecanismo anticonceptivo es a través de la interferencia de eventos pre - fecundación (fertilización). 

•  UNDP/UNFPA/WHO/World Bank. Special Programme of Research, Development and Research Training in Human Reproduction. 

Use of emergency contraceptive pills could halve the induced abortion rate in Shangai, China. Social science research policy brief, Series 1. No. 4, June 2001. 

Se realizó entrevistas a 606 mujeres que asistieron a centro médico para realizarse un aborto quirúrgico y se encontró que cerca de la mitad (47%) de los abortos inducidos pudieron ser prevenidos si las mujeres participantes en el estudio hubieran usado AOE. 

•  L. Marions, K. Hultenby, I. Lindell, X. Sun, B. Stabi, K. Gemzell-Danielsson. 

Emergency Contraception with Mifepristone and Levonorgestrel: Mechanism of Action.   
Obstetrics and Gynecology. Vol 100. No. 1, July 2002. 

Es un diseño clínico experimental donde a 12 mujeres se les evaluó 3 ciclos menstruales, dos con tratamiento y uno sin tratamiento. En cada ciclo se les evaluó marcadores endometriales que podrían actuar en el proceso de implantación y encontraron que el ciclo tratado con LNG no tenía diferencias significativas en los marcadores evaluados del endometrio por lo que concluye que no actúa a nivel endometrial. 

•  E. Johansson, V. Brache, F. Alvarez, A. Faundes, L. Cochion, S. Ranta, M. Covern, N. Kumar. Pharmacokinetic study of different doping of levonorgestrel for emergency contraception in healthy women. 
Human Reproduction Vol.17, No.6 pp. 1472 - 1476, 2002. 

En un estudio de 5   mujeres a quienes se les evaluó 3 ciclos menstruales, en cada uno se les administró un régimen diferentes de LNG como AOE: a) dos dosis de 0.75mg de LNG con un intervalo de 12 horas; b) dos dosis de 0.75mg de LNG con un intervalo de 24 horas; c) 1.50 mg de LNG en una sola dosis. Se encontró que la farmacocinética de los regímenes a y c son similares. 

•  G. Ugocsai, M. Rózsa, P. Ugocsai. Scanning electron microscopic (SEM) changes of the endometrium in women taking high doses of levonorgestrel as emergency postcoital contraception. Contraception 66 (2002) 433-437. 

Es un estudio en el que a 3 mujeres que intencionalmente habían tomado dosis de 4 a 6 veces mayor que la recomendada como AOE, se las evalúa cambios endometriales en comparación con dos mujeres control (sin tratamiento alguno). Los autores mencionan que se observó la alteración de la superficie endometrial con 3 mg de LNG, cinco veces mayor que la dosis del preparado autorizado para AOE, y no concluye que exista impedimento en el proceso de implantación. 

•  J. Trussell, C. Ellertson, L. Dorflinger. 

Effectiveness of the Yuzpe regimen of emergency contraception by cycle day of intercourse: implications for mechanism of action. 
Contraception 67 (2003) 167 - 171. 

Es una revisión de 31 artículos científicos, donde los autores concluyen que el régimen Yuzpe no tiene como mecanismo de acción contraceptiva el inhibir la implantación. 

•  L. Marions, Z. S.Z. Cekan, M. Bygdeman, K. Gemzell-Danielsson. 

Effect of emergency contraception with levonorgestrel or mifepristoneon ovarian function. 
Contraception 69 (2004) 373-377 

Es un estudio clínico donde se evaluaron dos ciclos menstruales a 7 mujeres. Los resultados indican que cuando se usa LNG antes de la ovulación actúa dificultando el proceso ovulatorio y la función luteal. 

•  M.E.Ortiz, R.E.Ortiz, M.A. Fuentes, V.H. Parraguez, H.B. Croxatto. 

Post-coital administration of levonorgestrel does not interfere with post-fertilization events in the new-worldmonkey Cebus apella. 
Human Reproduction Vol.19, No.6 pp. 1352 - 1356, 2004. 

Se trata de un estudio experimental en monas, cuyo objetivo era el de evaluar efectos post fertilización de LNG dado en dosis homólogas a la dosis dada en mujeres como AOE. Los resultados demuestran que el LNG no tenía efecto alguno después de la fertilización, por lo que se encontró que la tasa de preñez fue idéntica en los ciclos tratados con LNG respecto a los ciclos sin tratamiento. 

•  K. Danielsson-Gemzell, L. Marions. 

Mechanism of action of mifepristone and levonorgestrel when used for emergency contraception. 
Human Reproduction Update. Vol.10 No.4 pp. 341-348, 2004. 

Es una revisión de varias investigaciones recientes en el que se evalúa los mecanismos de acción de LNG 0.75mg como AOE. Las autores concluyen que el principal mecanismo de acción de Levonorgestrel usado como AOE es a través de la inhibición o postergación del pico de la hormona luteinizante (LH) y su consecuente ovulación. También concluye que no existe suficiente evidencia científica que indique que LNG en dosis de AOE tenga un efecto inhibitorio o de interrupción del proceso de implantación.

Subir
¿Cuál es la opinión de la FDA sobre la AOE? 
La Food & Drug Administration (FDA) es la institución del gobierno norteamericano encargada del registro farmacéutico, involucrado en la vigilancia regulación de medicamentos. La FDA no es una institución científica, sino administrativa, similar a la Dirección General de Medicamentos y Drogas del Ministerio de Salud del Perú (DIGEMID) y por lo tanto no conduce investigaciones. La información que maneja la FDA con respecto a cada uno de los productos, ha sido proporcionada por los patrocinadores de los productos y en última instancia se encarga de aprobar dichas descripciones, tal como ocurre aquí con la DIGEMID.    

Cuando FDA aprobó la AOE hace cinco años, la evidencia científica en aquel entonces establecía dos mecanismos de acción: inhibir el transporte de los espermatozoides y postergar la ovulación. También se señalaba la posibilidad de un tercer mecanismo de acción: inhibir la implantación del óvulo fecundado. Se consideraba este posible mecanismo en vista que se había comprobado, en las píldoras anticonceptivas de uso regular, efectos sobre el endometrio. En aquel entonces no existían evidencias para demostrar que la AOE tuviera este efecto, sin embargo, tampoco existían evidencias para descartarlo. Esta es la razón por la cual lo señalan los insertos que vienen en el levonegestrel. 

Si la AOE tuviese un efecto abortivo, la FDA habría exigido que los productos de AOE contengan información clara y visible para sus usuarios sobre este efecto.   No existe ninguna razón para que la FDA lo oculte, ya que existen otros mecanismos y recursos para quienes concientemente eligen el aborto, puesto que es una intervención legal y segura. 

El debate sostenido últimamente en los EE.UU. y en el que ha estado involucrada la FDA, tiene que ver con el acceso a la AOE (compra en farmacia) sin receta médica. Esto fue resuelto por una Comisión Consultiva de Alto Nivel, que concluyó en diciembre de 2003 que sí se puede garantizar el uso correcto y seguro de la AOE sin receta médica. Dicha comisión estuvo integrada por 28 miembros, de los cuales, solamente cuatro estuvieron en contra. Sin embargo la FDA decidió ignorar la conclusión de la Comisión Consultiva y todas las evidencias que sustentaron la votación en mayoría.

Subir
¿Que dice el inserto de Postinor 2, producto dedicado de AOE? 
El inserto que acompaña al Postinor 2, dice textualmente: Postinor 2 (levonegestrel), "actúa inhibiendo o retrasando la ovulación y alterando el transporte espermático por espesamiento cervical. Consecuentemente , impide la fecundación y la implantación. No es efectivo después de la implantación", siendo resaltado nuestro. Esto indica que si no hay ovulación, no hay fecundación y sin ésta, no habría implantación. El término "consecuentemente" indica que hay eventos subsecuentes. Esta precisión es el consenso que llega del fabricante y los funcionarios de la DIGEMID, tomando en consideración la precisión que hace el laboratorio Gedeon Richter LTD, dueño de la patente del Postinor 2. En consecuencia se señala que: "El preparado ejerce su efecto inhibiendo o retardando la ovulación e impidiendo el transporte espermático. En consecuencia, la fase luteal del ciclo puede alterarse" (publicado en el Anticoncepción Oral de Emergencia, Informe Defensorial Nº 78. Defensoría del Pueblo (pp. 74).

Subir
¿Quiénes ganan con la AOE? 
Ganan las mujeres y los hombres, es decir, todos los individuos, porque contribuye a que ellos ejerzan su derecho a decidir cuándo y cuántos hijos tener, y a la decisión informada sobre cómo tener hijos deseados, derechos avalados por la Constitución Peruana.   La AOE es el único método anticonceptivo post coital, el resto de anticonceptivos se usa previamente a la relación sexual o durante la relación sexual, por lo tanto responde a una necesidad específica relacionada con el no uso de anticonceptivos, uso inadecuado o en una relación sexual obligada, sin que la mujer esté usando anticonceptivos, es decir, cuando los otros métodos de anticoncepción no son pertinentes. 

Ganan los servicios de salud, porque ayudará a desconcentrar la carga de atención de abortos incompletos, que actualmente ocupan el tercer lugar de la consulta obstétrica en los servicios de salud. Con la disminución de estas cargas, los servicios de salud podrán atender otros problemas de la salud de la mujer sumamente necesarios, como la prevención del cáncer ginecológico, cuya cobertura de diagnóstico no alcanza ni al 6%, a pesar de ser la principal causa de cáncer en las mujeres. También se podrán atender otros problemas de salud pública como la tuberculosis, la malaria, etc. 

Gana el país, porque las mujeres podrían contribuir con más horas de trabajo y con menos riesgo de enfermar y morir a causa de un embarazo no deseado.

Subir
¿Porque apoyamos a la Ministra de Salud, Dra. Pilar Mazzetti en su decisión de desarrollar políticas públicas en salud sexual y reproductiva y en poner a la disponibilidad de la población la AOE? 
Cada vez es mas claro que las políticas públicas deben hacerse en base a las evidencias de la realidad de las personas y de la ciencia. Las necesidades de las personas afectadas son las mejores evidencias. En el Perú, cada año, hay más de 850,000 mujeres con necesidades insatisfechas en planificación familiar. Hay más de 350,000 abortos anuales, de los cuales 15,000 fueron embarazos producto de una violación. Sólo el 50% de mujeres, que ya no quiere tener hijos, usa un anticonceptivo. 

Declaración de los Derechos Humanos (1948) establece en el Artículo 27: " Toda persona tiene derecho a... participar en el progreso científico y en los beneficios que de él resulten" y el Artículo 6to de la Constitución Peruana reconoce explícitamente los derechos reproductivos al establecer la facultad de las personas a decidir cuando y cuantos hijos quieren tener, así como establecer la obligación del Estado de informar y asegurar el acceso a los distintos métodos de planificación familiar.   En la comisión de Alto Nivel, doce de los 14 miembros (con la rectificación del Ministerio de Justicia) han aprobado el cumplimiento de la norma que aprueba la AOE.

