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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD SOBRE ANTICONCEPTIVOS
ORALES

Anticonceptivos orales que contienen drospirenona como
progestageno: mayor riesgo de tromboembolismo venoso

Los anticonceptivos orales (ACO) son medicamentos de amplio uso en el pais y
en el mundo para el control de la natalidad; generalmente consisten en una asociacién
de un progestdgeno y un estrégeno. La investigacién farmacéutica ha permitido
introducir nuevas formulaciones con nuevos progestagenos tales como levonorgestrel
(segunda generacién) y desogestrel o gestodeno (tercera generacién) ademas de
drospirenona (tercera generacion).

El tromboembolismo venoso (TEV) es un efecto adverso descrito para todos los
ACO. Este es un cuadro cuya frecuencia de aparicion es baja, estimandose que su
incidencia es de 5-10 casos /100.000 mujeres-afio en mujeres que no estan
embarazadas y que no toman ACO, cifra que se eleva hasta unos 20 casos/100.000
mujeres-ano entre usuarias de ACO en base a levonorgestrel y hasta 40 casos/100.000
mujeres-afio entre usuarias de ACO formulados con progestdgenos de tercera
generaciéon. Por otra parte, se ha estimado que 60 de cada 100.000 mujeres
embarazadas pueden sufrir un TEV, por lo cual el riesgo de TEV que presentan los ACO
es inferior al de mujeres que cursan con un embarazo’.

Estudios publicados el afio 2009 en el British Medical Journal (BMJ), informaron
que los ACO que contienen drospirenona tienen un riesgo 1,5 a 2 veces mas alto de
producir TEV, en comparacion con los que contienen levonorgestrel??, mientras que el
riesgo resulto ser 2 a 3 veces mas alto en otros estudios posteriores, publicados el afio
2011 en la misma revista*>,

En mayo de 2011, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) comunicé que el
riesgo de TEV de cualquier ACO, incluidos los que contienen drospirenona, es muy
pequefio, aunque para ésta Ultima es mayor que para los que contienen levonorgestrel
y similar a los que contienen desogestrel o gestodeno. En base a esta conclusion,
recomendd actualizar la informacién de todos los ACO que contienen drospirenona,
informacion ratificada en enero de 2012°,

Desde el afio 2011, la Agencia norteamericana Food and Drug Administration
(FDA) ha emitido varios comunicados de seguridad en relacién al potencial incremento
en el riesgo de TEV con el uso de ACO que contienen drospirenona. En abril del 2012,
esta agencia llegd a la misma conclusiéon que la EMA, luego del analisis de estudios
epidemiologicos observacionales. A raiz de esto, decidié actualizar la informacién de
seguridad en los folletos de los ACO que contienen drospirenona’™®.

En diciembre de 2011, Health Canada comunicé que los ACO que contienen
drospirenona se asocian a un riesgo de TEV 1,5 a 3 veces mayor que los ACO que
contienen levonorgestrel. Aunque el riesgo es pequefo, se resolvid incluir la
informacién de estos estudios en los folletos de los productos que contienen
drospirenona®’,
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as principales recomendaciones entregadas por las agencias anteriormente
nombradas son las siguientes:

Antes de recetar estos farmacos, los profesionales de la salud deben
sopesar los riesgos y beneficios de los anticonceptivos que contienen
drospirenona y los factores de riesgo de la mujer de desarrollar TEV.

Antes de decidir qué método anticonceptivo usar, las mujeres deben
preguntar a sus profesionales de la salud si acaso presentan factores de
riesgo de desarrollar TEV.

En Chile, existen 37 productos farmacéuticos que contienen drospirenona en su
formulacién''. El Instituto de Salud Plblica ha estado permanentemente preocupado
de los efectos en nuestra poblacién de este grupo de productos, por lo cual estdn bajo
farmacovigilancia intensiva desde el afio 2006, lo que involucra la obligatoriedad de
comunicar al ISP las sospechas de reacciones adversas de las que el titular ha tomado
conocimiento.

El Subdepartamento Farmacovigilancia del ISP ha recibido, desde el afio 2003 a
la fecha, 13 notificaciones de reacciones adversas de TEV, ninguna de ellas con
desenlace fatal, de un total de 434 notificaciones reportadas para productos que
contienen drospirenona'?.

Entre los aflos 2012 y 2013, el Comité de Expertos Asesor en Farmacovigilancia,
conformado por médicos y farmacéuticos externos a la Instituciéon, ha tratado en dos
ocasiones los antecedentes relacionados con drospirenona, resolviendo, en la primera
de ellas, solicitar a los titulares de los respectivos registros sanitarios (TRS) el envio de
un informe de seguridad que contuviera una evaluacion del producto. En la segunda
ocasion, el Comité analizé los informes recibidos y concluyé que se deberian revisar y
actualizar los folletos de informacion al profesional y al paciente con la nueva
informaciéon disponible, recalcando la importancia de tomar en consideracion los
factores de riesgo de TEV al momento de prescribirlos, proceso que actualmente se
encuentra en curso.

Aungue la situacién de drospirenona aun estd en investigaciéon a nivel mundial,
el Instituto de Salud Publica, a través del Departamento ANAMED, estima importante
que los profesionales de la salud y las pacientes conozcan y estén advertidos de esta
informaciéon de seguridad y por lo tanto, destaca que es importante evitar prescribir
estos anticonceptivos a mujeres con factores de riesgo para desarrollar TEV, tales
como hipertension, exceso de peso, tabaquismo (especialmente en mujeres mayores
de 35 afios), diabetes, alteraciones cardiacas, entre otras'!, y recalca la importancia de
evitar la automedicacion con ACO.

ANAMED continuara monitorizando la seguridad de estos medicamentos e
informara a la comunidad, cada vez que disponga de datos adicionales que estime
importante difundir. Se recuerda, ademas, a los profesionales de la salud, que cada
vez que tomen conocimiento de una reaccion adversa, la deben notificar al
Subdepartamento Farmaco 'g‘lléncia del Departamento ANAMED de este Instituto.
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