ARTICULO PRINCIPAL

Cyclofem:
Un nuevo anticonceptivo
inyectable mensual

U nuevo anticonceptivo inyectable Ilamado Cyclofem, M2+ que se administra cada
30 dias, estard disponible proximamente en algunos paises, incluyendo Indonesia y
México. Este nuevo inyectable, que contiene una combinacién de progestinay estrégeno,
ha sidoestudiado porla Organizacién Mundial de la Salud (OMS)y porotrasinstituciones
durante mds de 20 afios (ver cuadro en la pdgina 2). Es posible que algunas mujeres
prefieran usar el Cyclofem a otros in yectables, ya que es tan eficaz como las progestinas

* Cyclofem es una marca registrada de la Concept Foundation.
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CARACTERISTICAS DEL METODO

Cada dosis de 0,5 ml de Cyclofem contiene una
combinacién de la progestina acetato de medroxi-
progesterona (MPA) (25 mg), y el estrégeno cipionato de
estradiol (5 mg). El nuevo inyectable protege contra el
embarazo al inhibir la ovulacién ¥ producir cambios en
elendometrioy el moco cervical. Los datos de los estudios
clinicos sugieren que, cuando se usa en forma consistente
¥y correcta, el método es altamente eficaz (ver Tabla 1).

ElCyclofemdifiere delos anticonceptivos inyectables
actualmente disponibles en varios aspectos. Debido a
que contiene un estrégeno y una progestina y se
administra mensualmente, los trastornos menstruales
comunes con el uso del DMPA y el NET-EN son menos
frecuentes, aunque algunas usuarias del Cyclofem
reportan patrones anormalesde sangrado, especialmente
sangrado irregular (ver psgina 3). Las mujeres que
descontinian elusodel Cyclofemretornan generalmente

Desarrolio del Cyclofem:
Un esfuerzo internacional

Una compafifa farmacéutica norteamericana
fue la que desarrollé originalmente el Cyclofem,
peroposteriormente discontinué lasinvesti gaciones
sobre nuevos anticonceptivos (al igual que lo han
hecho otros fabricantes de anticonceptivos de los
Estados Unidos). ElI Programa Especial 'de
Investigacién, Desarrollo Y Entrenamiento en
Investigacién en Reproduccién Humana (HRP en
inglés) de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) asumié la responsabilidad de continuar la
investigacién del Cyclofem (conocido inicialmente
como Cycloprovera y m4s tarde como HRP 112)
como parte de su mandato de evaluar nuevos
métodos anticonceptivos. Una de las primeras
labores de 1a OMS fue verificar la seguridad del
producto y determinar la dosis éptima de hormona
paraelnuevoinyectable; m4stardela OMS organizé
las pruebas clinicas del Cyclofem, a fin de evaluar
su eficacia anticonceptiva ysusefectos secundarios,

Dado que el mandato de la OMS no contempla
la comercializacién y distribucién de productos, la
OMS solicité ayuda al Programa para la
Introduccién y Adaptacién de Tecnologia
Anticonceptiva (PIACT). Luego de estudiar varias
alternativas para la introduccisn del Cyclofem,
PIACT establecié la Concept Foundation, una
institucién sin fines de lucro con sede en Tailandia,
a fin de identificar y facultar a las compailias
calificadas para producir el Cyclofem. Los
fabricantes recibirdn ayuda para registrar el
producto con las agencias reguladoras, para
desarrollarlaproduccidnyparamantenerlacalidad
del producto; a cambio, ellos suministrarian el
Cyclofem a los programas del sector piiblico de sus
respectivos pafses a precios mss bajos que los
disponibles para el sector privado.

asunivel previo de fertilidad m4s rdpido quelasusuarias
de otros inyectables, esto es en un promedio dedos a tres
meses después de la dltima inyeccién comparado con
seis a doce meses en las usuarias de DMPAy NET-EN.
Por otro lado, las usuarias de Cyclofem reciben la mitad
de la dosis de progestina que las usuarias de DMPA. No
es posible hacer comparaciones con las dosis del NET-
EN, debido aque en éste se usauna progestina diferente.

El Cyclofem también se diferencia de los inyectables
de progestina pura en las contraindicaciones para su
uso. Dado que el Cyclofem contiene estrégeno, no debe
prescribirse a mujeres que estdn amamantando o que
tienen contraindicaciones de usar estrégenos. Las
contraindicaciones médicas especificas son similares a
las de los anticonceptivos orales e incluyen embarazo,
diabetes, hipertensién, historia de enfermedad
tromboembélica o aterosclerética, enfermedad
cardiovascular, enfermedad hepdtica, enfermedad
maligna, secrecién anormal de los pezones, citologia
cervical anormal y uso de rifampicina o anticonvulsivos.
El Cyclofem no esta contraindicado en mujeres que
estdn bajo tratamiento profildctico de la malaria o que
reciben esteroides sistémicos,

El Cyclofem se administra por inyeccién intra-
muscular profunda, Las usuarias quedan protegidas
contra el embarazo inmediatamente después de la
primera inyeccién. Para asegurarse de que la nueva
usuaria no estd embarazada cuando empieza a usar el
Cyclofem, la primera inyeccién debe administrarse
durante los primeros cinco dfas del periodo menstrual o
inmediatamente después de un aborto (ver cuadro,
pégina 4). Las inyecciones siguientes se administran
cada 30 + 3 dias. Generalmente se produce un episodio
de sangrado similar a la menstruacién normal 10 a 20
dias despuésde la primera inyeccién; de ahien adelante,
los episodios de sangrado ocurren cada 28 ¢ 30 dfas
(entre inyecciones). Lag mujeres que descontimian el
Cyclofem pero que atin desean evitar un embarazo
deben empezar a usar otro método anticonceptivo antes
de 30 dias después de la ultima inyeccidn.

RESULTADOS DE LA INVESTIGACION SOBRE
EL CYCLOFEM

Los resultados de la investigacion realizada por la
OMS y otras instituciones en los dltimos 20 afios
muestran que el Cyclofem es seguro y altamente eficaz
y bien aceptado por muchas usuarias. Las pruebas de
introduccién que se estgn llevando a cabo entregarin
informacién adicional sobre la seguridad, eficacia y
aceptabilidad del Cyclofem usado a mayor escala. Los
resultados preliminares de las pruebas introductorias
(que se estdn llevando a cabo en Chile, Indonesia,
Jamaica, México, Tailandia y Tunicia) en general
confirman los resultados de las pruebas clinicas,
incluyendo la alta eficacia del método.

Eficacia
Hasta lafecha, los resultados de las pruebas clinicas
sugieren que el Cyclofem es uno de los mds eficaces entre

N los anticonceptivos reversibles disponibles. En una
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TABLA1

Comparacién de tres anticonceptivos inyectables ampliamente usados'

Tasa de descon-

Tasa de Tasa de des- tinuacién en el Tiempo

falla en continuacién primer ajfio por promedio de
Anticonceptivo Programa el primer en el primer irregularidades recuperacién
inyectable de inyeccién afo (%) aio (%) en el sangrado (%) de la fertilidad
Cyclofem (25 mg 30+ L 35,5 6,3 2-3 meses
MPA mds 5 mg de 3 dias después de la
cipionato de estradiol) ultima inyeccién
DMPA (150 mg 90+ 0,1 41,2; 51,4v 13,3; 15,01 6-12 meses
acetato de medroxi- 7 dfas después de la
progesterona de ultima inyeccién
depésito)
NET-EN (200 mg 60+ 0,4 49,7 13,6 6-12 meses
de enantato de 5 dias después de la
noretindrona) tltima inyeccién

' Datos de la prueba clinica Fase III de la OMS,
" Datos de doa pruebas clinicas.

Fuente: Adaptado de la tabla VI, pagina 16 de OMS, 1988.!

prueba clinica Fase III realizada por 1la OMS Y que
abarcé mas de 1.100 mujeres de 12 paises (Chile, Cuba,
Egipto, Guatemala, Hungria, Indonesia, Italia, México,
Pakistdn, Filipinas, Tailandia ¥y la Unidn Soviética), la
tasade embarazo acumulada a los 12 meses fue Opor 100
mujeres-afio,! Esta tasa también se comprobé en varios
estudios mds pequefios efectuados anteriormente.? 3 ¢

Las tasas de embarazo en el primer afio para los |

inyectables que se usan cada dos o tres meses también
son muy bajas (ver Tabla 1). Es importante sefialar que
la tasade embarazo con el Cyclofem se basa en resultados
Je estudios controlados en los cuales log intervalos entre
inyecciones fueron monitoreados cuidadosamente. Al
igual que lo que sucede con otros métodos anticonceptivos,
es probable que la eficacia del Cyclofem sea algo menor
cuando louse un mayor nimero de mujeresen ambientes
clinicos menos estrictos en la monitorizacién que en las
pruebas clinicas.

Continuacién

En la prueba clinica Fase II1dela OMS, la tasa total
de continuacién en un afio fue de 64,5 por ciento: la tasa
de continuacién en los distintos centros que participaron
en el estudio varié desde 39,7 por ciento hasta 91 por
ciento.! Alrededor del 6,3 por ciento de las usuarias
descontinuaren el uso por razones asociadas al sangrado,
incluyendo sangrado prolongado y amenorrea. Otro 6,3
por ciento de mujeres lo hicieron por otras razones
médicas, incluyendo aumento de peso, hipertensién,
vértigoodoloresdecabeza, El 3,5 porcientolodescontinug
porretrasoenacudiralaclinica pararecibirla inyeccién,

|

|

ylapérdida del seguimiento fue responsable del 1 1,4 por ;

ciento de la descontinuacién.!

| pruebasclinicas las participantes de algunas regiones se

Efectos secundarios

En conjunto, menos del 25 por ciento de las mujeres
enroladasen pruebas clinicas Fase 1l de la Organizacién
Mundial de la Salud reportaron efectos secundarios
despuésdelaprimerainyeccién de Cyclofem;este nimero
disminuyéa 16 por ciento 2 los seis mesesy a 8 por ciento
al ario.!

El efecto secundario m4s frecuente fue la alteracion
en los patrones de sangrado.! Alrededor del 14,8 por
ciento de las mujeres enroladasen la prueba clinica Fase
IIIse quejaron deirregularidadesen el sangrado después
de la primera inyeccion. Esta cifra disminuyé a 7,6 por
ciento alos 3 meses de uso, a 5,9 por ciento a los 6 meses
y a 2,7 por ciento a los 12 meses! (es probable que la
disminucién del porcentaje de mujeres que se quejé de
sangrado irregular se deba a que algunas de ellas
descontinuaron el Cyclofem por encontrar inaceptables
las irregularidades en el sangrado),

Entre las 1.001 usuarias de Cyclofem que llevaron
un registrodiario de sus episodios de sangrado, alrededor
del 43 por ciento reporté un sangrado anormal
(principalmente sangrado irregular) durante los primeros
tres meses de uso; alrededor del 30 porciento durante los
meses cuatro al nueve; y 34 por ciento durante los
dltimos tres meses de uso.5 Estos datos de las pruebas
clinicas sugieren que alrededor de un tercioados quintos
de las usuarias de Cyclofem probablemente experi-
mentardn alteraciones en el sangrado, pero que para la
mayoria de ellas estos cambios no son causa de
descontinuacién del método. La percepcién de la
aceptabilidad de las alteraciones en e) sangrado varia
entre los distintos grupos culturales Y geogréficos; en las

OUTLOOK Mayo de 1992 3



00K

Cambio de otro anticonceptivo a Cyclofem

Las siguientes recomendaciones ayudardn a
asegurar que las mujeres que se cambian de otro
método a Cyclofem estén protegidas deforma adecuada
contra el embarazo.

* Una mujer que usa un método no hormonal o que
no usa ningin método deberd empezar a recibir
Cyclofem en los primeros cinco dias del periodo
menstrual.

¢ Unamujer que usa anticonceptivos orales debers
empezar a usar Cyclofem dentro de los primeros
cinco dias desde que deja de sangrar.

* Unamujer que usaotro anticonceptivo inyectable
deberd empezar a recibir Cyclofem el mismo dia
en que estaba programada la préxima inyeceidn
(80 + 7 dias después de una inyeccién de DMPA 0
60+ 5 dias después de unainyeccién de NET-EN).
Siunamujerque estd cambiando de otro inyectable
deja pasar la fecha sefialada para la inyeccién,
deberd usar un método no hormonal hasta su
préximo periodo menstrual y entonces empezara

F usar Cyclofem en los primeros cinco dias del

‘ periodo menstrual.

quejaron mas de los trastornos en el sangrado que las
participantes de otras regiones.’ :

Otros efectos secundarios reportados ¥y que las
usuarias los perciben como asociados al uso del Cyclofem
son similares a los reportados por las usuarias de los
anticonceptivos orales combinados—ndusea, dolor de
cabeza, sensibilidad en los senos ¥ aumento de peso. Sin
embargo, en las pruebas clinicas Fase III, el porcentaje
de mujeres que reporté estos efectos secundarios fue
pequerio. Por ejemplo, sélo 2,1 por ciento se quejé de
dolor decabeza o vértigo despuésdela primerainyeccidn;
0,6 por ciento se quejd a los 12 meses,!

Los datos disponibles en la actualidad sugieren que
no hay efectos metabélicos adversos clinicamente
significativos entre las mujeres que usan Cyclofem. Los
datos farmacocinéticos de las participantes en la prueba
clinica no indicaron una disminucién significativa en los
niveles de colesterol HDL después de tres inyecciones
consecutivas de Cyclofem.® Un estudio llevads a cabo en
México no encontré cambios significativos en los niveles
de prolactina después de un afio de uso conttinuo.? Otro
estudio de 65 mujeres que recibieron inyecciones de
Cyclofem durante seis meses no encontré efectos en el
peso, presion arterial, concentracién de hemoglobina,
metabolismo de los carbohidratos, niveles de colesterol
o citologia cervical.® Este estudio encontrd una
disminucién estadisticamente significativaenlosniveles
séricos de proteina y de colesterol HDL {aunque no se
aclarésielefecto en los niveles de HDL estaba relacionado
Eon el uso del Cyclofem). Actualmente no hay evidencia

que sugiera que la administracign inadvertida de

Cyclofem a una mujer embarazada afecte al feto en forma
adversa,

CONSIDERACIONES SOBRE EL SERVICIO DE
SUMINISTRO

Cuando los programas de planificacién familiar
tengan que decidir si van a proveer el Cyclofem,
necesitarin estudiar ciertos aspectos de los servicios de
suministro que conciernen a la provisién de inyectables
en general y del Cyclofem en particular. Los aspectos a
considerar incluyen el distinguir el Cyclofem de otros
anticonceptivos inyectables, asegurarse que el Cyclofem
pueda ser administrado regularmente, asegurar un
abastecimiento adecuado de Cyclofem y de jeringas y
estudiar el costo. Cualquier programa con personal
entrenado en cuidados basicos de 1a salud y un adecuado
sistema logistico de entrega de anticonceptivos puede ser
capaz de suministrar Cyclofem siempre y cuando se
implemente un entrenamiento apropiado del
suministrador, estrategias logisticas y educacién de la
usuaria. Las pruebasintroductorias queseestdnllevando
a cabo en varios paises y la evaluacién de los servicios de
entrega que se estd llevando & cabo en Indonesia estdn
estudiando muchos de estos puntos. En México se han
desarrollado material informativo, educativo y de
comunicacién, dingidos tantoalos suministradores como
a las usuarias,

Suministro de varios anticonceptivos inyectables

En aquellos lugares donde existe disponibilidad de
otros anticonceptivos inyectables como DMPA y NET-
EN, puede presentarse confusién acerca de qué inyec-
table ha recibido una mujer anteriormente Yy, con ello,
sobreponer las dosis, dejar lapsos de tiempo sin ninguna
dosis, o alterar el régimen prescrito, todo lo cual puede
afectarlaeficacia o la seguridad del método, Esimportante
que los programas establezean mecanismos que aseguren
que el tipo de inyectable que se est4 usando quede
claramente indicado en la hoja clinica y que la usuaria
tenga algun tipo de documento de control o tarjeta de
identificacién que indique qué método estd usando y
cudndo deben administrarse las siguientes inyecciones.
Tanto la cliente como el suministrador deberdn tener
informacidn exacta sobre las diferenciasen losregimenes
de administracién, los efectos secundarios y las
contraindicaciones.

Asegurar el acceso al Cyclofem

El régimen de administracién mensual que requiere
el Cyclofem puede limitar su disponibilidad en las dreas
donde no hay fdcil acceso a los servicios clinicos. Es chvio
que si las mujeres tienen que viajar distancias
relativamente largas para ser atendidas, el tener que
inyectarse una vez al mes en lugar de cada dos o tres
meses es un problema. En dreas donde las clinicas tienen
dias limitados de atencién puede ser dificil programar
citascon intervalos exactos de 30dias, aunquela“ventana”
de siete dias (30 + 3 dias) en que las usuarias pueden
recibir la inyeccion permite cierta flexibilidad. Si es
posible, seria muy beneficigso implementaralgin tipode
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sistema recordatorio para que las mujeres no olviden las
inyecciones programadas y asi asegurar un uso
consistente y apropiado del Cyclofem.

El intervalo entre las inyecciones también puede
confundir a algunas mujeres porque, con excepcién de la
primera inyeccién, el sangrado mensual ocurre entre
inyecciones m4s bien que inmediatamente antes de una
inyeccién. Algunas clinicas que suministran Cyclofem
en pruebasintroductorias les han entregado calendarios
a las mujeres para recordarles las citas programadas.
Sin embargo, esta técnica puede que no sea efectiva para
las mujeres con poca o ninguna educacién. Suministrar
la inyeccién el mismo dia de la semana cada mes facilita
a algunas clientes el recordar su cita: esta estrategia
necesita un intervalo de 28 dias entre inyecciones, lo
cual—aunque no es lo ideal-—cae dentro de los
requerimientos de que el Cyclofem se administre cada 30
dias mds o menos 3 dias.

Otra estrategia para asegurar la accesibilidad del
Cyclofem es suministrar lainyeccién a través de diversos
sistemas, incluyendo sistemas de salud comunitarios ¢
sistemas de distribucién de mercado social (hasta la
fecha, el Cyclofem estd disponible solamente a través de
clinicas). Por ejemplo, el Cyclofem podria ser
suministrado por los trabajadores de salud del poblado,
debidamente entrenadoes, que visitan los pueblos
semanalmente para suministrar servicios de salud yde
planificacién familiar., Ademds, a medida que aumenta
ladisponibilidad del Cyclofem es posible que éste pudiera
suministrarse a través de las farmacias, como se hace
con los anticonceptivos inyectables actualmente
disponibles en México. En algunos paises, losinyectables
que se compran en las farmacias los inyecta el
farmacéutico.

Asegurar los abastecimientos adecuados

Aligual queotros métodos que requieren un frecuente
reabastecimiento, asegurar una disponibilidad adecuada
1el Cyclofem es erucial para que las mujeres lo sigan
asando. Debido a que no requiere refrigeracion y tiene
una vida de almacenamiento de hasta dos afios, seria
relativamente fécil agregar el Cyclofem a la mayoria de
los sistemas logisticos existentes de entrega de
anticonceptivos. Todos los métedos, incluyendo el
Cyclofem, deben estar debidamente inventariados y en
cantidades suficientes; debe verificarse la fecha de
vencimiento, almacenarlos en condiciones apropiadas
de temperatura y humedad y distribuirlos usando el
sistema del primero en entrar, primero en salir.,

Al igual que con todas las inyecciones, el uso del
Cyclofem requiere mecanismos que aseguren la
esterilidad de las jeringas y agujas y el uso de pro-
cedimientos adecuados de inyeccién. En dreas con alta
prevalencia de infeccién por el virus de inmunodefi-
ciencia humana (VIH), es posible que algunas mujeres
rechacen laidea de un anticonceptive inyectable debido
a la preocupacién de que el VIH puede transmitirse a
través de agujas contaminadas(esta preocupacién surgié
en discusiones sobre el uso de los anticonceptivos
inyectables con las mujeres deTailandia). Esimportante

L

que los programas tranquilicen a aquellas mujeres que
tienen preocupacién acerca de la contaminacién de las
agujas en el sentido que se han tomado lag medidas de
seguridad apropiadas, tales como uso de agujas
desechables (si estdn disponibles) y/o la esterilizacién
adecuada de las agujas y jeringas reusables,

Costo

El costo del Cyclofem variard de pais en pais
dependiendo del lugar de fabricacién, la forma de
administrarloy el nimero total de usuarias, Es probable
que el costo anual del Cyclofem sea algo mayor que el del
DMPA, el que se administra cuatro veces al ario, pero
puede que sea comparable al de NET-EN, el cual se
administra seis veces por afio. En Indonesia, donde se
fabrican anticonceptivos orales y donde se elaborarg el
Cyclofem, el costo probable del Cyclofem serd ligeramente
superior al de los anticonceptivos orales. A medida que
el uso aumente, puede ser que el costo disminuya.

CONCLUSION

El Cyclofem es un inyectable mensual altamente
eficaz que puede ser un anticonceptivo apropiado para
muchas mujeres. Estd asociado con pocos trastornos del
sangrado y a un retorno mas rdpido al nivel previo de
fertilidad que los inyectables de progestina pura. Los
programas de planificacion familiar que estan
considerando agregar el Cyclofem a sus alternativas de
métodos anticonceptivos tendran que revisar
cuidadosamente lasestrategias delos servicios deentrega
paraasegurar que las usuarias entiendan claramenteel
régimen de administracién y puedan recibir facilmente
su inyeccién mensual.
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SEGURIDAD

Datos tranquilizadores
acerca del DMPA y el
cancer de mama

-[Jr:studio multicéntrico publicado recientemente

sorlaOrganizacién Mundial dela Salud (OMS)examiné
la relacién entre el cincer de mama y el uso del acetato
de medroxiprogesterona de depésito (DMPA,
comiinmente conocido como Depo Provera)ynoencontré
un aumento general en el riesgo de cdncer de mama
asociado con su uso.! El DMPA es un anticonceptivo
inyectable altamente eficaz que se administra cada tres
meses (ver articulo principal) y que ha sido usado por
millones de mujeresen mdsde 90 paises. Aunqueestudios
en animales (perros sabuesos) realizados hace mis de
una década suscitaron preocupacién acerca de la
posibilidad de una asociacién entre el céncer de mama y
el DMPA, no ha habido pruebas decisivas que apoyen
estaasociaciénen los seres humanos. Este nuevo estudio
de la OMS suministra m4s evidencia de que la mayoria
de las mujeres que usan DMPA no tienen un riesgo
mayor de cdncer de mama.

El estudio hospitalario de caso-control se llevé a
cabo en cinco hospitales: en Nairobi, Kenya; Ciudad de
México, México; Bangkok, Tailandia (dos hospitales); y
Chiang Mai, Tailandia. Incluyé 869 mujeres ¢on cdncer
de mama recientemente diagnosticado que eran lo
suficientemente jévenes para haber usado DMPA y
11.890 mujeres de edad similar que habfan sidp
hospitalizadas debido a condiciones no asociadas con el
uso de esteroides anticonceptives; 12,5 por ciento de los
casos y 12,2 por ciento de los controles nunca habfan
usado DMPA.

El riesgo relativo total de cdncer de mama entre las
usuarias de DMPA comparado con las no usuarias fue
1,21 (los datos fueron ajustados para las diferencias en
edad, edad al primer nacimiento Y centro participante),
Este resultado no fue estadisticamente significativo, El
riesgo no aumentsé con el tiempo de uso, pero aumentéen
las mujeres que habian sido expuestas por primera vez
al DMPA duranteloscuatroafios anterioresasuinclusién
en el estudio (riesgo relativo 2,02). La mayoria de estas
mujeres eran menores de 35 afios y el riesgo relativo fue
mayor principalmente en este grupo de mujeres.!

De estos resultados los
cualquier asociacién que pueda existir entre el uso del
DMPA y el cdncer de mama es débil. Un comunicado de

prensadela OMS describiendo losresultados del estudio
sefialé que auin la mds pequefia asociacién encontrada
en el estudio debe ser interpretada cautelosamente, ya
queun riesgo relativo elevadono necesariamente implica
una relacién causal.? Los autores sugieren que el ligero
aumento del riesgo observado en las mujeres jévenes
que han usado DMPA recientemente puede reflgjar
casos de crecimiento de un tumor como resultado del
estimulo de la progestina sobre tejidos tumorales ya
existentes,!

Un articulo que acomparia el estudio enfatiza el
hecho de que para la mayorfa de las mujeres (y par-
ticularmente paralas mujeresdelos paisesen desarrollo),
los beneficios del uso del DMPA en la prevencién de los
embarazos no deseados y los riesgos de salud asociados
con los mismos, sobrepasa ampliamente cualquier
pequefio riesgo del DMPA asociado con el cdncer de
mama.’ La OMS también sefialé la importancia de tener
en cuentatantolosbeneficioscomolos riesgos potenciales
de cualquier método anticonceptivo al considerar suuso.
De acuerdo con los cientificos del Programa Especial de _
Investigacién, Desarrollo y Entrenamiento en Investi-
gacién en Reproduccién Humanadela OMS, “las ventajas
particulares del DMPA c¢como un anticonceptive
altamente eficaz, de accién prolongada, y reversible lo '
hacen una opeién importante para las mujeres que
buscan un método de regulacién de la fertilidad”?

1. WHO Collaborative Study of Neoplasia and Stercid Contraceptives. Breast
cancer and depot-medraxyprogesterone acetate: a multinaticnal study.
The Loncet 338(8771):823-838 (Octaber 5, 1991)

2. World Health Organization. Contraceptives and cancer—looking for the
evidence. WHO Press Release WHO/43 (October 3, 1981)

3. Editorial: DMPA and breast cancer: the dog has had its day. The Lancet
338(8771):856-857 (October 5, 1991).

Transmisién postnatal del
VIH a través de la
lactancia materna

U n estudio reciente confirmé que la infeccién por

virus de inmunodeficiencia humana (VIH) puede ser
transmitida de madres a hijos en el periodo postnatal,

autores concluyeron que |

presumiblemente a través del calostro y la leche
. materna.! Aunque informes de casos anteriores han
! sugerido que la transmision postnatai del VIH puede
ocurrir a través de la lactancia materna, ha sido dificil
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determinar si la infeccién ocurrié in utero, durante el
parto o después del parto, debido fundamentalmente a
que no es seguro que las pruebas cominmente usadas
para el VIH sean capaces de determinar anticuerpos o
virus antes de tres meses después de la infeccién inicial.
Este nuevo estudio enrolé sélo madres que parecian ser
seronegativas en el momento del nacimiento del nifio y
Se usaron varias pruebas inmunolégicas y seroldgicas a
intervalos frecuentes para distinguir la infeccién
postnatal de la infeccién prenatal.

El estudio se Nlevé a cabo en Kigali, Ruanda y abarcé
212 pares madre-hijo; todos los nin os fueron
amamantados. Se crefa que todas las madres y los nifios
eran seronegativos para el VIH tipo 1 en el momento del
partoy se les hicieron pruebas cada tres meses de ahfen
adelante durante un promedio de 16,6 meses. El estado
de lainfeccién por VIH se determiné usando las pruebas
deinmuncensayo enzimdtico, Western Bloty lareaccién
de polimerasa en cadena.

Después del parto, 16 mujeres se tornaron Seroposi-
tivas al VIH. De sus nifios, 9 se volvieron seropositivos;
la transmisién postnatal se descarts en un nifio (que fue
seropositivo al nacer y por lo tanto fue excluido del
andlisis) y fue dudosa en cuatro nifios que presentaron
seroconversién antes de los tres meses del parto (las
madres de estos cuatro nifios pueden haber sido
seropositivas antes del partoy por lo tanto la infeceign de
los nifios puede haber sido in utero, durante el parto o
después de éste). En los cuatro nifios restantes, la
seroconversién ocurrié m4s de tres meses después del
parto y por lo tanto fueron considerados como evidencia
de transmisién postnatal.

Basado en estos datos, los autores estimaron tasas
de transmisién postnatal de VIH baja y alta. La
estimacién baja (tasa de transmisién postnatal de un 36
por ciento) asumié que solamente los cuatro nifios con

seroconversién mds de tres meses después del parto se
infectaron después de nacer (se asumié que los otros
cuatro nifios se infectaron antes de nacer y fueron
excluidos del andlisis), La estimacién alta (tasa de
transmisién postnatal de 53 por ciento) asumig que los
cuatro nifios con seroconversién antes de los tres meses
del parto también fueron infectados después de nacer.

El estudio no identificé ningwin factor de Tiesgo que
pudiera explicar el por qué algunos de los nifios de
madres con seroconversién se infectaron ¥ otros no. No
hubo diferencia entre los nifios con seroconversién y los
que no la tuvieron en cuanto a exposicién a agujas
contaminadas, tasa delaceracionesorales ypesooestado
de nutricién en el momento de la infeceisn de la madre.
Ademas, no hubo evidencia de que ningun nifio tragara
sangre infectada de heridas en los senos durante la
lactancia. Entre las mujeres estudiadas, el factor de
riesgo principal para la seroconversién fue el no estar
casadas legalmente o no mantener una relacién estable.
Las mujeres con seroconversién no se diferenciaban de
los controles en la historia de infecciones genitales o en
el contacto potencial con agujas contaminadas.

Los autores recomendaron que a las mujeres
seronegativas con riesgo de seroconversién se les
asesorara acerca del riesgo potencial de transmitir el
virus a sus nifios a través de la lactancia materna.
También sugirieron que cuando exista una alternativa
seguraalalactanciamaterna, puede ser aconsejable que
las mujeres con riesgo de seroconversisén no amamanten
asus nifios. La Organizacién Mundialdela Salud (OMS)
recomendd que, en dreas donde no exista unaalternativa
seguraparalalactanciamaterna, como sucedeen muchos
paises en desarrollo, la lactancia materna debe seguir
siendo el método a elegir, sin importar el estado de
infeccién por VIH de la madre? La OMS también
recomendsé que “se debe seguir promoviendo, apoyando

Reandlisis de los datos de los DIU no sugieren cambios en las pricticas clinicas

A principios de 1991, se publicé un nuevo andlisis de los datos del Women’s Health Study (WHS) (Estudio de la
ud de la mujer), objetando la suposicién de que el uso de los DIU aumenta el riesgo de enfermedad inflamatoria

de la pelvis (EIP),! Este nuevo andlisis objetd la metodologia y los resultados de importantes informes de 1981 y 1983
sobre los datos del WHS, que mostraban un aumento estadisticamente significativo del riesgo de EIP entre las
usuarias actuales de DIU comparado con las no usuarias y un alto riesgo de EIP entre las usuarias de los Dalkon
Shield.?? Los autores del nuevo an4lisis también afirmaron que los estudios previos de la WHS fueron parcialmente
responsables de la bancarrota de los fabricantes de Dalkon Shield y de la eliminacién de otrog DIU del mercado de

los Estados Unidos.

Posteriormente, los autores de los estudios originales de 1981 y 1983 de 1a WHS defendieron sus resultados y

sefialaron que el nuevo andlisis contenia “error dehecho,

tergiversacién,y aseveraciones exageradas”.* En noviembre

de 1991, el Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia se reunis pararevisar el andlisis nuevo y las respuestas
Y no encontré base para cambiar su posicidn actual con relacién al uso de los DIU, la cual es:

“(Los DIU) son un método anticonceptivo eficaz y aceptable para algunos grupos de mujeres, particularmente
para aquéllas que estdn en una relacién mutuamente monégama, que han completado sus familias yqueno

desean someterse a esterilizacién” 5
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¥y protegiendo la lactancia materna en todos los paises
sin tomar en consideracién la prevalencia de la infeceién
por VIH en el pais”.2

1. Van de Perre, P. et al. Postnatal transmission of human immuno-
deficiency virus type 1 from mother to infant. New England
Journal of Medicine 325(9):503-598 (August 29, 1991),

2. World Health Orgunization, Statement on breastfeeding and HIV
(September 13, 1991),

REGULACION

Aprueban el uso
de la T de Cobre 380A
por ocho afios

_EJ nagostode 1991, 1a Administracién de Alimentos

y Drogas de los Estados Unidos (FDA) aprobé la extensién
dela vida efectiva del DIU T de Cobre 380A & ocho afios.!
(La vida efectiva de ocho afios es adicional a los cuatro
afios de vida de almacenamiento.) Esta extensidn se
basé en datos de un estudio que estd llevando a cabo la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), y que fueron

suministrados a la FDA por el Consejo de Poblacién, que
desarrollé el DIU T de Cobre 380A. En esta prueba
clinica comparativa que se esté llevando a cabo en nueve
paises se ha seguido a 2.800 mujeres, la mitad de las
cuales han usado la T de Cobre 380A y la mitad la T de
Cobre 220C. Entre las 297 usuarias de la T de Cobre
380A que han sido seguidas por ocho afios, la tasa de
embarazo acumulativa en ocho afios fue 1,8 por 100
mujeres; las tasas después de cinco y siete afios fueron
1,4 y 1,6 respectivamente. Cuando estos datos de la
OMS se combinaren con datos de un estudio de 3.536
mujeres desarrollado en clinicas de los Estados Unidos,
la tasa de embarazo acumulativa en ocho afos fue 2,3
por 100 usuarias.? El estudio de la OMS continuard
siguiendo a las usuarias por diez afios de uso
ininterrumpido de DIU.

Los DIU son un método anticonceptivo seguro y
eficaz para aquellas mujeres que reciben asesoria
adecuada y que no tienen contraindicaciones para su
uso. (Los DIU no son apropiados para las mujeres
nuliparas, y para las mujeres con riesgo de adquirir una
enfermedad transmitida sexualmente.) La T de Cobre
380A es uno de los DIU més eficaces, con tasas de
continuacion similares a las de otros DIU ¥ un potenecial
anticonceptivo de por lo menos ochg afios; a lavez, es un
método particularmente eficaz en relacién a su costo,

L. The Population Council. U.5. FDA extends effective use of the
Copper T 380A IUD from six to eight years. News Release
(October 7, 1991).

2. The Population Council. New Drug Application (NDA 18-680),
October 1990. Approved August 13, 1891,
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