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Introducciéon
1 propésito de este documento es revisar la
Eaplicaci(’m a nivel mundial del preparado anti-
conceptivo de larga duracién Norplant —¢l pri-
mer método anticonceptivo verdaderamente innovador
desarrollado durante las tltimas dos décadas— y eva-
luar criticamente su seguridad y eficacia.

Controversia

Si bien en los ambitos cientificos y clinicos existe con-
senso general de que el Norplant ocupa un lugar impor-
tante en el abanico de opciones anticonceptivas, actual-
mente existe controversia a nivel de la comunidad y de
los consumidores, especialmente en los Estados Unidos
de Norteamérica y en el Reino Unido. El debate ha
surgido en parte debido al potencial uso coercitivo o
inapropiado del Norplant, en parte porque ha habido
algunos casos en que se ha presentado cierta dificultad
o retraso en la extraccion de los implantes, y en parte
debido a un clima de litigios en los que se han utilizado
los trastornos menstruales, los dolores de cabeza, los
cambios del dnimo, y el aumento o pérdida de peso
como argumentos para entablar acciones legales.

Al momento de ser introducido en el mercado, el
Norplant era un método novedoso que habia sido am-
pliamente investigado y probado. La experiencia pos-
terior ha confirmado su seguridad y eficacia si se usa
en forma adecuada.

t Norplant® es la marca registrada de The Population Council para los im-
plantes anticonceptivos de cédpsulas que liberan lavonorgestrel,
11 La Declaracion de Consenso aparece al final del Apéndice 2.
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Historia y Desarrollo™

Norplant® es la marca registrada de The Population
Council (Consejo de Poblacién) para los implantes
anticonceptivos de cdpsulas que proporcionan anticon-
cepcién de larga duracién a la mujer, mediante la
liberacién virtualmente constante de levonorgesirel
durante cinco afios. El desarrollo de este implante an-
ticonceptivo se bas6é en el principio de que los
esteroides pueden difundir a los tejidos a través de
elastémeros biocompatibles de silicona, y en el hecho
de que se puede lograr anticoncepcion efectiva median-
te la administracién oral de una pildora diaria de
progestigeno puro. En 1966, The Population Council
probé por primera vez la liberacién continua de dife-
rentes progestagenos a través de cdpsulas implantadas
bajo la piel. A ello siguieron 20 afios de investigacion
clinica para elegir el mejor progestigeno, determinar la
dosis apropiada, evaluar los efectos metabélicos y
farmacolégicos, estudiar la eficacia, conocer los efec-
tos secundarios v la aceptabilidad, y dilucidar su me-
canismo de accion.

Experiencia a Nivel Mundial

Los estudios clinicos sobre el Norplant han involucrado
a mas de 55.000 mujeres; se han publicado alrededor
de 400 articulos acerca de este implante en revistas
cientificas con comité editorial; el método ha sido re-
gistrado en 60 paises y lo han usado seis millones de
mujeres en todo el mundo.

Farmacologia®”

El Norplant que se comercializa actualmente consiste
en seis cdpsulas pequefias de Silastic® (34 mm de largo
y 2,4 mm de didmetro); cada cdpsula contiene 36 mg
de levonorgestrel, i.e., un total de 216 mg. Usando
anestesia local, las cdpsulas son insertadas a través de
un trocar bajo la piel de la parte superior interna del
brazo no dominante. Inmediatamente después de la
insercion, el levonorgestrel comienza a ser liberado a
la circulacién sanguinea mediante difusién fisicoqui-
mica y se puede detectar en el plasma dentro de las dos
horas siguientes, alcanzando concentraciones medias de
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aproximadamente 1.300 pg/mL en el primer dia de uso.
Al mes, los niveles plasmdticos caen a un promedio de
cerca de 400 pg/mL y a partir de entonces van decli-
nando gradualmente hasta alcanzar un promedio
aproximado de 200 pg/mL al final de los cinco afios de
uso del método. Los niveles plasmaticos difieren con-
siderablemente entre las usuarias, encontrindose las
concentraciones promedio mds altas en mujeres de bajo
peso corporal. Al principio, el levonorgestrel es libera-
do a una tasa de 85 pg/dia; a los nueve meses, la tasa
de liberacién pasa a ser de 50 pg/dia, disminuyendo a
35 pg/dia a los 18 meses, luego de lo cual permanece
constante en 30 pg/dia. La tasa de liberacion de 35 pg/
dia es menos de un 25% de la dosis que entregan los
anticonceptivos combinados de dosis bajas que contie-
nen levonorgestrel. En los primeros estudios con el
Norplant se usaron cdpsulas de material “duro”. Sin
embargo. el sistema que se usa actualmente emplea
material “blando”. El material “blando” permite una
mayor liberacién diaria del esteroide a la corriente san-
guinea y se ha asociado a menores tasas de embarazo
que el material “duro”, el cual produce menores niveles
de levonorgestrel circulante,

Caracteristicas clinicas

La eficacia anticonceptiva del Norplant es comparable
a la de los métodos femeninos mis eficaces, incluyen-
do la esterilizacion. La tasa de embarazo acumulativa
al término de cinco anos de uso es de aproximadamen-
te uno por cada 100 mujeres. Las tasas de embarazo
ectépico son igualmente bajas: 0,3 por 1.000 afios-
mujer. Las cdpsulas se pueden extraer a través de una
pequefia incisién en la piel, terminando asi su efecto
anticonceptivo. Luego de la extraccién, el levonor-
gestrel desaparece de la circulacién en una semana y
rapidamente se recupera la fertilidad.

La mayor ventaja de este método es que luego de
una sola visita a la clinica la usuaria obtiene proteccién
anticonceptiva de larga duracién. Su efecto secundario
mds frecuente son los trastornos de la ciclicidad
menstrual. Debido a que produce escasos efectos se-
cundarios y a que tiene una alta eficacia y pronta rever-
sibilidad, el Norplant se ha convertido en un método
altamente aceptable. Es a menudo el método mas so-
licitado entre aquéllas mujeres que desean estar prote-
gidas de embarazos por un periodo prolongado.

Efectos Clinicos y Bioldgicos del Norplant
La tasa acumulativa de embarazos de 1,1% en cinco
afos para el Norplant es una de las tasas mds bajas
entre los métodos anticonceptivos reversibles que hay
disponibles actualmente™ %, Esta alta eficacia se debe
al hecho de que el levonorgestrel evita el embarazo

‘mediante al menos tres efectos: 1) inhibiendo la ovu-

lacidn, 2) evitando el transporte de los espermatozoides
a través del tracto genital femenino, particularmente a
través del cérvix, y 3) dificultando el desarrollo ade-
cuado del endometrio.

El levonorgestrel difunde al tejido circundante a una
tasa relativamente constante tan pronto como se han
insertado las cdpsulas. Sin embargo, el nivel circulante
de la droga no llega a ser lo suficientemente alto como
para suprimir totalmente la liberacién de gonadotro-
finas. Es por ello que el desarrollo folicular ovirico se
produce en forma irregular, asociado a picos intermi-
tentes del estradiol circulante®. Debido a que durante
los dos primeros afios después de la insercién de los
implantes la concentracién de levonorgestrel circulante
es suficiente para inhibir la retroalimentacién positiva
de estos picos de estradiol sobre la liberacién de LH,
los picos de LH desaparecen en el largo plazo, incluso
en las usuvarias de Norplant con ciclos regulares’. Es
poco frecuente que se produzca ovulacién, especial-
mente durante los dos primeros afios de uso®?.

Si se utiliza como criterio de actividad hitea una
concentracién de progesterona plasmética mayor de 9
nmol/L, quizds podrian considerarse como ovulatorios
cerca de un tercio de los ciclos en los dltimos aftos de
uso del método. Sobre esta base, la ocurrencia de ac-
tividad hitea anmenta después de dos afios®’, Sin em-
bargo, dado que tanto el promedio de los niveles mds
altos de progesterona como la duracién de la proges-
terona elevada son menores en las usuarias de Norplant
que en los controles, la cantidad total de progesterona
en la fase litea es significativamente inferior en las
usuarias de Norplant. Los ciclos (que se presumen
ovulatorios) en mujeres que estdn usando el implante
se asocian con una alta incidencia de deficiencia hitea
y/o foliculos luteinizados no rotos

A través de un examen diario mediante ultrasono-
grafia de los ovarios de las usuarias de Norplant con
ciclos regulares y niveles elevados de progesterona
durante la fase litea, se ha observado que en sélo cerca
de un tercio de estos ciclos habia cambios morfolégicos
en ¢l ovario caracteristicos de un patrén ovulatorio
normal.!' La inhibicién de la ovulacién y el deterioro
de la funcién litea serfan, por lo tanto, mecanismos
importantes que explican la accién anticonceptiva del
Norplant.

La presencia de niveles consistentemente elevados
de levonorgestrel circulante también previene la fluidi-
ficacién normal del moco cervical a mitad del ciclo.
Estudios in vivo e in vitro han demostrado que el moco
cervical permanece escaso y viscoso en las usuarias de
Norplant, y no se produce la penetracion normal de los
espermatozoides.'” '* El progestdgeno interfiere tam-
bién con el desarrollo normal del endometrio y sélo en
un pequeio porcentaje de las usuarias de Norplant se
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forma un endometrio secretorio normal.”® En aquellas
raras ocasiones en que se puede haber producido la
fecundacion, el desarrollo inadecuado del endometrio
prevendrd la implantacién y por lo tanto el desarrollo
normal del embrién. :

Los niveles promedio de estradiol en las usuarias de
Norplant son muy similares a aquéllos de las mujeres
con ciclos ovulatorios regulares o con un DIU in situ,
independientemente si los ciclos son ovulatorios o
anovulatorios.'* Se han observado tres patrones en los
cambios del estradiol durante el ciclo: picos irregulares
periddicos dentro del rango normal, es decir, hasta 400
pg/mL (observados en cerca del 60% de las mujeres);
niveles fluctuantes de estradiol, con picos elevados
amplios, sobre 500 pg/mL en el 30%; y niveles de
estradiol consistentemente bajos, menos de 75 pg/mL
en cerca del 10%.* Cuando los niveles de estradiol
disminuyen, se produce habitualmente desprendimien-
to endometrial y sangrado o goteo uterino. Ya que los
picos y los niveles mis bajos de estradiol en las
usuarias de Norplant se producen a intervalos irregu-
lares, el sangrado uterino también se produce en forma
irregular en la mayorfa de ellas.

Alteraciones menstruales

El principal efecto secundario es un patrén irregular del
ciclo menstrual. Es comin que se produzcan cambios
en la duracion y volumen de los sangrados, pero en
general la pérdida de sangre es escasa y el flujo de
sangre es leve; es muy poco frecuente que se produzca
un sangrado abundante en las usuarias de Norplant,
Aproximadamente la mitad de las mujeres tienen san-
grados bastantes regulares con intervalos entre 21 y 35
dias; alrededor del 40% tienen menstruaciones irregu-
lares con intervalos fuera de este rango, y cerca del
10% son “amenorreicas” —definidas como las que no
presentan sangrado durante por lo menos tres meses'®,
La irregularidad de los sangrados y los sangrados pro-
longados tienden a ser mds pronunciados en los prime-
ros afios de uso, después de los cuales se tornardn mds
regulares en algunas mujeres. Durante el primer afio de
uso, cerca de un cuarto de los ciclos son regulares, dos
tercios son irregulares y un 7% de las mujeres no pre-
senta sangrados. Al quinto afio, sin embargo, alrededor
de dos tercios de los ciclos son regulares, un tercio son
irregulares y la amenorrea es muy poco frecuente. En
general, la duracién media de los sangrados disminuye
gradualmente con el tiempo: de 54 dias en el primer
afio a 44 dias en el quinto afio®. La pérdida promedio
de sangre es de alrededor de 25 ml. al mes, la que es
levemente inferior a la pérdida de sangre promedio de
mujeres controles con ciclos regulares.' La concentra-
cion promedio de hemoglobina durante los primeros tres
afios de uso de Norplant tiende a elevarse levemente.

En las mujeres que descontinuaron el método por pro-
blemas de sangrado, también se encontré un aumento
del nivel de hemoglobina promedio'’. En el remoto
caso que se produjera un embarazo en una usuaria de
Norplant, es casi siempre en una mujer con historia
reciente de ciclos regulares, es decir que probablemen-
te estaba ovulando normalmente.'’® En consecuencia, en
mujeres amenorreicas o que tienen episodios poco fre-
cuentes de sangrado vaginal después de la insercién, no
se necesita efectuar pruebas de hCG para descartar un
embarazo.

Alrededor del 20% de las usuarias de Norplant ha
presentado masas anexiales debido a la ocurrencia
persistente de foliculos no rotos. El aumento del tama-
fio de los foliculos, que pueden llegar a medir 5-7 cm
de didmetro, generalmente regresa espontineamente sin
tratamiento dentro de un periodo de uno a dos meses.'®
Algunas veces, puede acompafiarse de molestias abdo-
minales o sensibilidad de las mamas.

Efectos metabdlicos y otros efectos

Se han realizado numerosos estudios metabdlicos en
poblaciones diferentes. Las mediciones bioquimicas de
rutina, la funcién hepitica, el cortisol plasmatico, la
funcion tirofdea y el estudio del metabolismo de los
carbohidratos han mostrado cambios minimos e incon-
sistentes.”® 2 En varios estudios, se han medido las
lipoproteinas antes y después de la insercion del
Norplant. La mayorfa de estos estudios muestran una
disminucién de los triglicéridos, del colesterol total y
de las concentraciones de LDL, mientras que el co-
lesterol HDL sélo mostré una disminucién leve o in-
cluso un aumento.”’ Hubo escasa variacién en la razén
colesterol total/colesterol de lipoproteinas de alta den-
sidad, lo que podria implicar que el Norplant no debiera
ser un agravante de los factores de riesgo para la
aterosclerosis. En algunos estudios también se han
medido los pardmetros de coagulacién, sin encontrarse
cambios clinicos significativos.”” Los datos epide-
miol6gicos no han mostrado un aumento del riesgo de
trombosis o embolia venosa.

Alrededor de un 30% de las usuarias de Norplant
han reportado ya sea aumento o pérdida de peso, sien-
do mds frecuente el aumento de peso.5?* Muchas de las
mujeres que reportaron aumento de peso, también no-
taron un aumento del apetito después de la insercién.
Las cefaleas y los cambios de 4nimo también son sin-
tomas comunes, pero a menudo leves y transitorios.
Las cefaleas son la segunda causa médica después de
las alteraciones menstruales por la que las mujeres
discontiniian el método™. Los cambios de 4nimo repor-
tados incluyen ansiedad, nerviosismo y depresién. En
lo que respecta a la piel, el acné es el problema mds
citado; menos del 1% de las mujeres pide que se les
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retire ¢l método por problemas de la piel. Estudios
longitudinales sobre densidad mineral dsea realizados
en adolescentes™ y en mujeres de 20-45 afios® han
mostrado un aumento de la densidad mineral dsea de
la columna lumbar y de la parte distal del antebrazo
después de uno a dos afios de uso de Norplant.

Descontinuacion o Extraccion de los Implantes

Al término de cinco afios, alrededor de un cuarto de las
usuarias de Norplant solicita que se les extraiga el
método debido a algin trastorno de sangrado.® Un 15%
lo descontimia debido a problemas médicos, como
cefaleas y aumento de peso. Cerca de un cuarto solicita
la extraccién porque desea embarazarse nuevamente.
Una consejerfa integral antes de insertar el método, en
particular en lo que se refiere a la causa y naturaleza
de los efectos adversos que pueden presentarse, como
las alteraciones de sangrado, deberia disminuir las tasas
de descontinuacion.

Experiencia con el Norplant en los
Servicios de Planificacion Familiar

Calidad de los servicios

El Norplant es el tnico implante que actualmente se
fabrica a gran escala y se distribuye en las clinicas de
planificacién familiar alrededor del mundo. La calidad
de los servicios que se entregan es el principal deter-
minante de que el uso del método sea exitoso y de que
las usuarias encuentren satisfaccién en el futuro. Es
esencial que las usuarias potenciales de Norplant re-
ciban desde el principio la informacién adecuada so-
bre los diversos métodos disponibles. La calidad de la
atencién de seguimiento, el acceso a servicios de ex-
traccién y la capacidad y actitud de los proveedores
también juegan un papel fundamental.

Eleccion informada

Las mujeres deben recibir informacién adecuada sobre
los métodos anticonceptivos disponibles, de modo que
su eleccion sea informada. Con respecto al Norplant,
por lo tanto, se les debe informar acerca de la duracion
de la eficacia del método, de los procedimientos de
insercién y extraccién, acerca de la fecha en que debe
ser extraido, cudles son los efectos secundarios mas
comunes y ¢cémo enfrentarlos, cudles son los efectos bio-
16gicos y el mecanismo de accién, cdmo prevenir la
infeccioén en el sitio de la insercidn, cudndo regresar para
un seguimiento, y frente a qué problemas deben acudir
inmediatamente a la clinica (por ejemplo, dolor abdomi-
nal, sangrado excesivo, fuertes dolores de cabeza).

En el caso que la mujer presente una condicion de
salud preexistente?®, se deben aplicar los Criterios
Médicos de Elegibilidad para el Uso de Anticoncep-
tivos establecidos por la Organizacidon Mundial de la
Salud.

También deben tomarse en cuenta el estilo de vida
y las intenciones reproductivas de la mujer o de la
pareja. El Norplant no es el método ideal si lo que se
quiere es un efecto anticonceptivo de corta duracién.
Es apropiado para una mujer que desea un método re-
versible de larga duracion del que no tenga que preocu-
parse a diario o previamente a tener relaciones sexua-
les, o si ya no va a tener mds hijos pero ne quiere
recurrir a un método permanente, o si fuma y desea un
método hormonal. En el caso de que los métodos no-
hormonales no le sean aceptables o no estén disponi-
bles, las mujeres que estin amamantando pueden usar
Norplant comenzando la sexta semana post-parto. No
debe insertarse el Norplant a aquellas mujeres en las
que se sospecha un embarazo.

Consejeria

Es fundamental aconsejar a las mujeres antes de pres-
cribir el Norplant. Un aspecto muy importante que debe
abordarse en la consejerfa es que uno de los efectos
secundarios mds comunes es la alteracion del patron
menstrual. Este problema es en efecto muy similar al
que se produce con las pildoras de progestina pura. Por
lo tanto, es muy importante empezar con consejeria y
tranquilizar a la usuaria. Se le debe informar con an-
telacién a la insercion y al momento en que €sta se
realiza que, 5i no se presentan otras causas como infec-
cion, la que puede ser controlada, este sangrado no
implica peligro aiin si se prolonga por algunas sema-
nas. Sin embargo, si a pesar de asegurarle esto la mujer
no queda tranquila con esta explicacion, se le puede
ayudar a continuar usando los implantes administrin-
dole un anticonceptive oral combinado (que contenga
30-35 ug de etinil estradiol, una vez al dia por 21 dias),
por un corto periodo de uno a tres ciclos.

La consejeria deberia abordar también otros temas
asociados con la salud reproductiva, como la preven-
cién de las enfermedades de transmisién sexual e infec-
cién por VIH, ya que el Norplant no protege contra
estas enfermedades. También se debe ofrecer consejeria
respecto de cémo prevenir la infeccién en el sitio de la
insercion.

Al ofrecer consejeria se logra obtener una mayor
satisfaccidn de la usuaria con respecto de Norplant. Es
imporiante que la mujer disponga de un periodo de
tiempo para reflexionar si desea usar el Norplant. Ello
le da la oportunidad de hacer preguntas acerca de dudas
gue le puedan haber quedado y que es importante res-
ponderlas, de manera que si se decide a usar el método
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Otros estudios

La experiencia general de los proveedores en China e
Indonesia durante 7 afios de uso del Norplant, es que
en las mujeres con mds de 30 afios en el momento de
la admisién y que pesaron menos de 65Kg, la tasa
general de embarazo al sexto y séptimo afio de uso fue
s6lo de 0,32 por 100 afios-mujer, Esto sugiere la posi-
bilidad de que el método pueda ser usado por mas de
cinco afios. La incidencia de embarazos ectépicos no
aumentd en el sexto y séptimo afio.

Los resultados recientes de estudios iniciados en
1990 por The Population Council tanto en los Estados
Unidos como en otros pafses desarrollados y en vias de
desarrollo confirman la seguridad de los implantes
Norplant. Estos estudios comprenden més de 9.000
anos-mujer de observacién. Las tasas de mortalidad
fueron 1,1 por 10.000 afios de observacién, la que
equivale aproximadamente a un sexto de la tasa de
mortalidad esperada en la poblacién general de la
misma edad. Sélo se observaron tasas bajas de enfer-
medades graves, medidas conforme a muertes y hospi-
talizaciones. La tasa de hospitalizacién en las mujeres
que participaron en estos estudios en Estados Unidos
fue s6lo el 25% de 1a tasa de la poblacién general de
mujeres norteamericanas en edad reproductiva. Aproxi-
madamente un 50% de las hospitalizaciones de mujeres
de la poblacién general de Estados Unidos que tienen
entre 15 y 44 afios, se atribuyen a embarazo o condi-
ciones asociadas al embarazo. Con el Norplant, se
observé una disminucién de la tasa de hospitalizacion
por condiciones asociadas al embarazo, la que llegé a
ser casi infima especialmente durante los tres afios
siguientes a la inserci6n. Las tasas de hospitalizacién
entre las usuarias de Norplant no excedieron las de la
poblacién general de mujeres norteamericanas en edad
reproductiva para aquélios casos de enfermedades
cardiovasculares y sangufneas, del tejido conectivo,
neoplasia y otras condiciones. Estos resultados eran
esperables, ya que las mujeres que se enrolan en estos
estudios tienden a ser algo m4s sanas que las de la
poblacién general, y cuando se trata de estudios con
anticonceptivos hormonales, no deben presentar pre-
existencia de enfermedad cardiovascular o neopldsica.

En la Tabla 1%, se presenta un resumen reciente de
las condiciones médicas més frecuentes y de las quejas
durante el periodo en que se usaron los implantes
Norplant.

Resumen

En esta revisién se han destacado los atributos de un
nuevo método anticonceptivo muy importante. Las
personas que firman este documento concuerdan en
que, si se entrega adecuada informacién e instruccién
a la usuaria, el Norplant constituye una buena opcién

Tabla 1. Las 20 condiciones médicas y %ejas mads
frecuentes durante el uso de los implantes Norplant®

Tasa promedio anual del

Condicién/Queja evento por 100 afios-mujer
Cefalea 12,8
Leucorrea 12,6
Dolor pelviano 7.3
Aumento de peso 54
Prurito genital 5,1
Nerviosismo 43
Mareos 4,1
Cervicitis 4,0
Dolor de las mamas 39
Infeccién por hongos/levaduras 33
Neoplasia benigna de la mama 2,8
Lesién cervical 2,7
Acné 2,7
Néusea 2,6
Astenia 24
Dolor en el sitio de ia insercién 2,2
Reacci6n en el sitio de la insercidn 2.1
Alopecia 1,9
Fatiga 1,8
Disuria 1,7

*Datos de Sivin et al. , 19970

anticonceptiva para ponerla a disposicién de los pro-
gramas de planificacién familiar en todo el mundo, que
cuenten con los recursos para dar buen entrenamiento
y consgjerfa. Los que subscriben este documento lo
hacen a titulo personal y no como representantes de
ninguna organizacién en particular.
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Apéndice 1

Teniendo como antecedente el Norplant, se estan desa-
rrollando varios implantes anticonceptivos de segunda
generacion, algunos de los cuales estin en vias de ser
comercializados (Tabla 2). Eg probable que éstos en-
frenten algunos de log mismos problemas que el

Norplant. Varias importantes organizaciones (Tabla 3)
han emprendido recientemente revisiones detalladas de
todos los datos disponibles acerca de Norplant y han
recomendado fomentar sy disponibilidad como método
anticonceptivo seguro y eficaz.

Tabla 2. Implantes anticonceptivos de segunda generacién que actualmente $¢ encuentran en desarrollo

Progestageno Organizacién Nombre Duracién de  Niimero de Etapa en que
. que lo desarrolla Comercial la accién implantes S€ encuentra
Levonorgestrel Population Councii 3 aiios 2 varillas Aprobado per la FDA
Leiras Jadelie® Aprobado en Finlandia
3-keto-desogestrel Organon Implanon 2 afios 1 varilla En vias de ser comercia-
lizado
Nomegestrol Sur-Sur Uniplant 1 afo 1 varilla Fase 11
Nestorone Population Council 2 afios 1 varilla Fase II

Tabla 3. Organizaciones que recientemente han ana-
lizado en detalle los datos sobre la eficacia, seguridad
y rendimiento en general de Norplant como anticon-
ceptivo

The Population Council

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

The International Planned Parenthood Federation

Family Health International

The Contraceptive Special Interest Group of the
American Society for Reproductive Medicine

Johns Hopkins Population Information Program

Program for Appropriate Technology in Health

The American College of Obstetricians and Gynecologists

The British Family Planning Association

Apéndice 2: El Comité Organizador

Presidente: Ian S, Fraser, Departamento de Obstetricia
y Ginecologia, Universidad de Sidney, Sidney, Austra-
lia; Secretaria: Aila Tiitinen, Departamento de
Ginecologia, Hospital Universitario de Helsinki,
Helsinki, Finlandia; Biran Affandi, Sociedad Indonesa
de Obstetricia y Ginecologia, Departamento de Obste-
tricia y Ginecologia, Universidad de Yakarta, Yakarta,
Indonesia; Vivian Brache, Profamilia, Santo Domingo,
Repiiblica Dominicana; Horacio Crozxatto, Instituto
Chileno de Medicina Reproductiva, Santiago, Chile;
Soledad Diaz, Instituto Chileno de Medicina Repro-

ductiva, Santiago, Chile; Jean Ginsburg, Departamento
de Medicina, Hospital Royal Free, Londres, Reino
Unido; Su-juan Gu, Instituto Municipal de Investiga-
cién en Planificacién Familiar de Beijing, Beijing,
Repiiblica Popular China; Pentti Holma, Departamento
de Obstetricia y Ginecologia, Keski-Suomen
Keskussairaala, Jyvaskyla, Finlandia; Elof Johansson,
Centro de Investigaciones Meédicas, The Population
Council, Nueva York; Olav Meirik, Programa Especial
sobre Investigacién, Desarrollo y Adiestramiento en
Reproduccién Humana de 1a Organizacién Mundial de
la Salud, Ginebra, Suiza; Danijel R. Mishell Jr., Depar-
tamento de Obstetricia ¥ Ginecologfa, University of
Southern California, Los Angeles, California; Harold
A. Nash, Centro de Investigaciones Biomédicas, The
Population Council, Nueva York; Bo von Schoultz,
Departamento de Obstetricia y Ginecologia, Instituto
Karolinska, Estocolmo, Suecia; Irving Sivin, Centro de
Investigaciones Biomédicas, The Population Council,
Nueva York,

Declaracién de Consenso sobre el
Norplant®

El propésito de este documento es revisar la aplicacién
a nivel mundial del implante anticonceptivo de larga
duracién Norplant, y evaluar su eficacia y seguridad.
Los estudios clinicos con este método han incluido a
mds de 55.000 mujeres en todo el mundo; se han pu-
blicado mas de 400 articulos en revistas cientificas con
comité editorial; el método ha sido registrado en 60
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paises y lo han usado cerca de seis millones de mujeres
en todo el mundo. Si bien en los 4mbitos clinicos y
cientificos existe CONSENSO general de que el Norplant
ocupa un lugar importante en el abanico de opciones
anticonceptivas, actualmente existe controversia en
cuanto a su uso a nivel de la comunidad vy de los con-
sumidores.

Norplant es la marca registrada de The Population
Council para los implantes subdérmicos de silicona que
liberan levonorgestrel en forma virtualmente constante
durante cinco afios. El método consiste en seis cdpsulas
pequefias de Silastic® (34 mm de largo y 2,4 mm de
didmetro). Cada capsula contiene 36 mg de levonor-
gestrel, i.e., un otal de 216 mg. A través de un trocar
y usando anestesia local, se procede a la insercion
subdérmica de las capsulas en la parte superior interna
del brazo no dominante. En estado de equilibrio, la
cantidad de levonorgestrel liberada de 35 pg/dia es
menos que el 25% de la dosis que liberan los
anticonceptivos orales combinados de dosis bajas a
base de este mismo cOMPUESLO.

La eficacia anticonceptiva de Norplant es compara-
ble a la de la mayorfa de los métodos femeninos mas
eficaces, incluyendo la esterilizacién. La tasa acumu-
lativa de embarazo al término de cinco afios es de
aproximadamente un embarazo por 100 mujeres. Las
tasas de embarazo ectopico también son bajas: 0,3 por
1.000 afios-mujer. La accion anticonceptiva de 108
implantes dura 5 afos, al final de los cuales éstos deben
ser extraidos; o antes si la usuaria asi lo solicita. Si al
cabo de los cinco afios la mujer desea seguir usando el
mismo método, se pueden insertar nuevos implantes
nmediatamente después de la extraccién de los anti-
guos. La alta oficacia anticonceptiva se debe a por o
menos tres efectos del levonorgestrel: 1) inhibe la ovu-
laci6n; 2) previene €l transporte normal de los esperma-
tozoides a través del tracto genital femenino; y 3) di-
ficulta el desarrollo normal del endometrio secretor. La
extracciéon de las cépsulas se hace a través de una
pequefia incision de la piel y la fertilidad se recupera
al poco tiempo después. La mayor ventaja de estos
implantes es que luego de una sola visita a la clinica
la usuaria obticne un método con una eficacia anti-
conceptiva de larga duracién. El efecto secundario més
frecuente es la alteracion de la ciclicidad menstrual.

E} principal efecto secundario —el sangrado irregu-
lar— se ha asociado a la alteracién de la duracion y el
volumen de los sangrados, pero en general la pérdida
de sangre menstrual es escasa y la menorragia ocurre
raramente. La duracién media del sangrado disminuye
en forma constante con e} tiempo de uso, mientras que
los niveles medios de hemoglobina tienden a aumentar
levemente durante los primeros tres afios. Los resulta-
dos de estudios metabdlicos han revelado cambios
minimos e inconsistentes. Aproximadamente el 30% de

las usuarias de Norplant reportan variaciones en su peso
corporal —Yya sed aumento o pérdida— siendo mas fre-
cuenie el aumento de peso. Pueden presentarse dolores
de cabeza y cambios en ¢l estado de dnimo, pero €stos
son leves y pasajeros. En 10 que respecta a la piel, €l
acné es el problema mds comuinmente mencionado por
las mujeres. Estudios longitudinales han mostrado un
aumento de la densidad mineral 6sea. Al término de
cinco afios de uso, cerca de un 25% de las usuarias
solicita que se les extraigan los implantes aduciendo
problemas menstruales, y un nimero similar lo hard
porque desea un nuevo embarazo. Un 15% discontinua
el método por otras razones médicas, tales como cefa-
leas y aumento de peso. Una consejeria integral previa,
en especial respecto de la causa y naturaleza de los
efectos secundarios que pueden presentarse —como los
trastornos menstruales— y un apoyo de consejeria
constante debieran contribuir a que la tasa de descon-
tinuacién disminuya.

La experiencia de los servicios de planificacion fa-
miliar ha demostrado que el Norplant es un método
apropiado para la mayoria de las mujeres, especialmen-
te para aquéllas que buscan un método reversible de
larga duracién del que 1o tengan que preocuparse 2
diario. La lactancia o el consumo de tabaco no cons-
tituyen contraindicaciones para usar el método. No se
recomienda el uso de Norplant si lo que se busca es un
método anticonceptivo de corta duracion.

La consejeria es un componente esencial para asegu-
rarse de que las mujeres (y preferentemente las parejas)
elijan un método anticonceptivo basadas en una ade-
cuada informacién y que aprendan a usatlo de manera
segura y eficaz. La consejerfa previa 'y continua debiera
poner énfasis en el efecto secundario que se presenta
con mas frecuencia: la alteracion del patrdn de sangra-
do menstrual. Tanto el personal médico como paramé-
dico deben recibir ¢l adecuado entrenamiento en las
técnicas de insercién y extraccion, en consejeria y en
los procesos de seguimiento. Una infraestructura que
permita proveer buenos servicios de planificacién fa-
miliar también es importanie para optimizar el uso del
método.

El Estudio Colaborativo Internacional sobre Vigilan-
cia Epidemiol6gica del Norplant que incluy6 a mas de
16.000 mujeres (7.977 usnarias de Norplant, 6.625 de
DIU y 1.419 esterilizadas) es el primer proyecto
prospectivo a gran escala de larga duracion sobre vigi-
lancia de una droga que s¢ realiza en paises en desarro-
1lo. Las tasas de embarazo intrauterino para las usuarias
de Norplant y para las mujeres esterilizadas fueron simi-
lares: 0,23 y 0,15 por 100 afios-mujer, respectivamente;
la tasa para las usuarias de DIU de cobre fue de 0,80.
Las tasas de embarazo ectépico por 100 afios-mujer
fueron de 0,03 para las usuarias de Norplant; 0,01 para
las mujeres esterilizadas y 0,07 para las usuarias de DIU
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de cobre. Las tasas de continuacion a los cinco afnos para
el Norplant y el DIU de cobre fueron 67,3% y 65,4%,
respectivamente. La incidencia de extracciones dificulto-
sas fue de 10,1 por 1.000 extracciones. Ep las usuarias
de Norplant no hubo una mayor proporcién de enferme.-

servacion, lo que Tepresenta aproximadamente un sexto
de Ia tasa de mortalidad esperada en la poblacién general
de edad similar.

Las personas que subscriben esta declaracién con-
cuerdan en que, sj ge informa ¢ instruye apropiadamen-
te a las mujeres, sj ge dispone de servicios con una
buena infraestructura Y si se entrena adecuadamente a
los proveedores, e} Norplant constituye una byena op-

El Comité Organizador

Ian S. Fraser, Biran Affandi, Vivian Brache, Horacijo B,
Croxatto, Soledad Diaz, Jean Ginsburg, Pentti Holma,
Elof Johansson, Olay Meirik, Danje] R. Misheli Jr.,
» Bo von Schoultz, Irving Sivin, Gu
Sujuan, Aila Tiitinen,

Académicos

Sumana Chornpootaweep, Philip D. Darney,
Diczfalusy, Max Elstein, Mahmoud F Fathalla, Anibal
Faundes, Anna Glasier, i

Hagenfeldt, Ezzeldin Osman Hassan, Robert Hatcher,
David Healy, Howard Jacobs, Andrew M. Kaunitz,
Orawan Kiriwat, Suporn Koetsawang, Gap Kovacs,
Liszlé Kovics, Tigris Tzu-Yao Lee, Tapani
Luukkainen, Takeshi Maruo, Noel Mecintosh, Angela
Mills, Dy Ming-Kun, John Newton, Viveca Odlind,
Rivera, Sheldon Segal,

Siljander, Sven 0, Skouby, Leon Speroff, Felicia H.
Stewart, Gary K. Stewart, G. Prap Talwar, James
Trussell, Osborn A C. Viegas, Pamuan Virutamasen,
Edith Weisberg,

Esta publicacién fue traducida a| Espariol por el Instituto Chileno de Medicina Reproductiva (ICMER),
Responsables de I3 traduccion: Dr. Horacio B. Croxatto Y Ana Maria Concha Gutiérrez.
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