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RESUMEN
Objetivo. Evaluar la eficacia anticonceptiva, control de ciclo, aceptabilidad por parte de la usuaria,
cambios en el peso corporal y tensién arterial con el uso de un anticonceptivo oral monofasico que
contiene 20 microgramos de etinilestradiol y 150 microgramos de desogestrel.
Método. Estudio abierto no comparativo multicéntrico donde participaron 122 mujeres proporcionando
datos relativos a 600 ciclos.
Ambiente. Ocho centros privados localizados en Caracas, Barquisimeto y Mérida.
Resultados. De las 122 mujeres evaluadas durante 600 ciclos, no se presenté embarazo, el control del
ciclo tuvo una duracién en todos los casos entre 3 a 5 dias y no hubo cambios estadisticamente
significativos con respecto al peso corporal y tensién arterial.
Conclusién. Los resultados derivados de este estudio sugieren que la reducciéon en la dosis de
etinilestradiol a 20 microgramos permite todavia una maxima eficacia, buena aceptabilidad y un
adecuado control de ciclo.
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SUMMARY
Objective. To evaluate the contraceptive efficacy, cycle control, acceptability, blood pressure and body
weight variations using an oral monophasic contraceptive containing ethynilestradiol 20 micrograms
and desogestrel 150 micrograms.
Method. Open, non comparative, multicentric study where 122 women participated providing data with
respect to a total of 600 cycles.
Setting. Eight private centres located in Caracas, Barquisimeto, and Merida.
Results. From the 122 women evaluated during 600 cycles there was no pregnancy. The cycle control
lasted from 3 to 5 days for all the cases. There was no statistically significant changes in weight or blood
pressure.
Conclusion. The results obtained from this study suggest that the reduction of the dose of ethynilestradiol
to 20 micrograms allows a maximum efficacy, a good acceptability and adequate cycle control.
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INTRODUCCION

Desde su introduccion hace 38 afios, los la pildora anticonceptiva, muy especialmente los
anticonceptivos orales, han sido objeto de una fendmenos tromboembdlicgs-3), lo cual llevo a la
exhaustiva investigacion, la cual ha estado centrada reduccién gradual de este componente estrogénico
fundamentalmente en minimizar los efectos de 150 microgramos de las dosis iniciales hasta 30
colaterales sin sacrificar la eficacia optima microgramos portableta que constituyen la mayoria
anticonceptiva. de los preparados actuales.

Como resultado de la investigacion epidemio- Otros estudios epidemiolégicos han demostrado
I6gica aparecen los primeros informes sobre efectos que la combinacién del componente estrogénico con
colaterales relativos al componente estrogénico de los progestagenos clasicos (levonorgestrel,
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noretisterona) los cuales tienen accién androgénica estradiol (EE) y 150 microgramos de desogestrel en
marcada, determinan efectos adversos sobre elun estudio multicéntrico llevado a cabo en Vene-

metabolismo de las lipoproteinas; reduciendo las de
alta densidad (HDL) y aumentando las de baja
densidad (LDL), lo cual se opone al efecto protector
de los estrogenos sobre el metabolismo de las

zuela.

POBLACION Y METODOS

lipoproteinas, aumentando de esta manera el riesgo Fueron evaluados durante 6 ciclos los resultados de

de enfermedad cardiac¢4,5).
A fin de solucionar este problema se disminuyo

un anticonceptivo oral monofasico, en un estudio
abierto no comparativo, multicéntrico en 122 mujeres

la dosis de estos progestagenos clasicos y modifico que requerian anticoncepcion.

su forma de administraciéon pero hubo cierta pérdida
de su eficacia anticonceptiva.
investigacién se condujo al desarrollo de una nueva

generacién de progestagenos, mas selectivos con

marcada actividad progestacional y baja accién
androgénica.

El primer progestageno altamente selectivo
disponible fue el desogestrel en 1981, el cual es un
derivado de la 19 nortestosterona que combina

propiedades progestacionales fuertes con una baja

actividad androgénica intrinse@y posteriormente
el norgestimato en 1986 y el gestodeno en 1987.

Para determinar las diferencias entre progesta-
genos, se recurrié a dos tipos de estudios:
investigaciéon de la fijacién al receptor y pruebas
farmacologicas en animales de laboratorio. La
informacion mas importante sobre el indice de
selectividad estd dada por la relacién entre el
porcentaje de fijacion al receptor de progesteronay
al receptor de andrégenos. Este indice de
selectividad establece la gran diferencia entre los
antiguos progestagenosy los de la tltima generacion
(desogestrel, norgestimato y gestode())

El Gltimo progreso en relacién con los anticon-
ceptivos orales (AO) comprende otra reduccién en
la dosis de estrégeno a 20 microgramos por tableta,
lo cual ha sido posible debido a la incorporacién de
estos nuevos progestagenos selectivos.

Asi, un anticonceptivo oral monofasico que
contiene 20 microgramos de etinilestradiol y 150
microgramos de desogestrel fue introducido en 1988,

En base a esto, la Criterios de inclusion y exclusion

Inclusion

Mujeres sanas, en edad fértil, expuestas al riesgo
de embarazo con deseos de anticoncepcion y
suficiente motivacion para la toma regular de la
pildora ademas del consentimiento voluntario.

Exclusién

Contraindicacion para el uso de anticonceptivos
orales, uso concomitante de farmacos que puedan
alterar la eficacia de los mismos y condiciones fisicas
no adecuadas.

Antes del inicio del estudio se obtuvo y registré
la informacién en relacion a la historia médica per-
sonal, caracteristicas menstruales y antecedentes
anticonceptivos, se realiz6 examen fisico y gineco-
l6gico asi como toma de tensidn arterial, medida de
peso corporal, presencia de acné y otros sintomas y/
0 signos que pudieran ser atribuidos a efectos
colaterales de los anticonceptivos orales.

Todas las mujeres fueron instruidas a fin de
tomar correctamente la pildora anticonceptiva,
diariamente, iniciandose el primer dia del ciclo,
durante 21 dias consecutivos y descanso de 7 dias,
durante el cual ocurre el sangrado por deprivacion
que debe ser registrado en una tarjeta especial de
control, con referencias particulares al comienzo
del sangrado, al igual que cualquier sangrado irre-
gulary efectos colaterales durante el ciclo. De igual
manera si hubo olvido de alguna tableta debe ser

que ha demostrado ser efectivo en estudios realizadosespecificado.

en Europa, con un buen control del ciclo, baja
incidencia de efectos colaterales subjetivos,
neutralidad metabdlica esencial y no induce efectos
adversos sobre el peso y la tension artgad).

Objetivos del estudio

Investigar la eficacia anticonceptiva, control del
ciclo, presion arterial, peso corporal y efectos
colaterales subjetivos de un anticonceptivo oral
monofasico que contiene 20 microgramos de etinil-
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Para caracterizar el sangrado vaginal se emplea-
ron los siguientes términos:

Sangrado por deprivacién: sangrado vaginal que
se incia en el intervalo libre de la tableta.

Sangrado irregular: cualquier sangrado que hace
su aparicién durante la toma de la tableta, el cual se
puede presentar bajo forma de manchado vaginal
(sangrado escaso que no requiere el uso de toalla
sanitaria o maximo una por dia) o descarga disruptiva
(sangrado que requiere el uso de 2 o mas toallas
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sanitarias por dia).

El control se hizo al final de cada ciclo, e incluyo
examen fisico, toma de presion arterial, peso e
informacion sobre efectos colaterales, asi como la
valoracién de la presencia o no de acné.

Se emplearon métodos de estadistica descriptiva,
para analizar los efectos del tratamiento sobre los
parametros mas importantes. Se utilizé induccién
estadistica paramétrica y no paramétrica.

RESULTADOS

Edad: Las mujeres incluidas en este estudio se

encontraban entre los 15y 44 afios y se agruparon en
clases de 4 afios, el 89,34% de la poblacion estudiada

tenia entre los 15 y 29 afios (109 mujeres).

Antecedentes obstétricos

El 66,39% de las mujeres eran nuligestas y el
31,97% tenian antecedentes gestacionales, en
promedio entre 1 y 2 embarazos, siendo el limite
superior de seis. Un 1,64% sin registro.

El tiempo transcurrido entre el tltimo embarazo
y la primera consulta, en la mayor parte de las
pacientes (62,29%) fue mas de seis meses.

Es importante hacer resaltar que el 50,82% no
usaba ningun método anticonceptivo, sélo el 31,97%
habia utilizado anticonceptivos orales y el 9,84%
método de barrera.

La distribucién porcentual de este 31,97% que
utilizaban AO segun la dosis del estrogeno fue del
20,49% para anticonceptivo oral combinado con
dosis <de 5@g y el 11,48% con dosis de estrogeno
> de 50ug.

Otra variable que se analiz6 en el tipo de
anticonceptivo oral utilizado fue si era monofasico
o trifasico.

Se observé que el 28,69% utilizaban un AO
monofasicoy sélo el 3,28% correspondié a trifasicos.

Ello se corresponde a las recomendaciones
actuales en lo referente a los anticonceptivos orales
que deben ser combinados monofasicos y con dosis
de estrogéno menor a p@.

Caracteristicas previas del ciclo menstrual

En lo referente a la duracion del ciclo menstrual
el 81,96% (100 mujeres) de la muestra tenian ciclos
menstruales regulares, con una duracién entre 28 y
30 dias en el 61,47% - 75 mujeres (Figura 1).
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Figura 1. Duracion del ciclo en dias.

En la Figura 2 se destaca que la duraciéon del
sangrado menstrual pre-estudio variaba entre 2y 8
dias, presentando el 90,16% (110 mujeres) de la
muestra una duraciéon entre 3y 5 dias.
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Figura 2. Dias de sangrado.

En cuanto a la cantidad del sangrado el 81,14%
(89 mujeres) refirié que era moderado (Figura 3).
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Figura 3. Tipo de sangrado.
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Examen fisico

El9,84% (12 mujeres) de la poblacion de estudio
presentaba acné para el inicio del mismo.

El 66,39% (81mujeres) pesaba entre 50 y 64 kg.

Los datos estadisticos enrelacion al peso aparecen

en el Cuadro 1. Como se puede apreciar el valor
medio corresponde a 56,567,83 (DE).

Cuadro 1

Estadisticas para el peso inicial (kg)

Media 56,56
Error tipico 0,79
Mediana 55,50
Moda 53,00
Desviacion estandar 7,83
Varianza 61,30
Rango 44,00
Minimo 38,00
Maximo 82,00

En el Cuadro 2 se encuentra plasmada la
descripcion estadistica de la tension arterial.

Cuadro 2

Estadisticas para la Sistdlica Diastolica
tension arterial (mm Hg) (mm Hg)
Media 109,48 72,47
Error tipico 1,09 0,97
Mediana 110,00 70,00
Moda 110,00 70,00
Desviacion estandar 10,77 9,55
Varianza 115,92 91,15
Rango 70,00 50,00
Minimo 80,00 50,00
Méaximo 150,00 100,00

Visitas controles
Parael 62,3% (76 mujeres) de los casos el control se
efectud hasta el 6° ciclo (Figura 4).
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Figura 4. Ultimo ciclo controlado.

Se determind que en el 96,67% (118 mujeres) de
los casos no hubo ningln cambio significativo en
los parametros estudiados con un nivel de confianza
del 95% después del primer ciclo, de aqui, que se
tomo la decisidon de analizar los datos para el tltimo
ciclo controlado.

Inicio del anticonceptivo oral

Como se demuestra en el Cuadro 3, el 75,4% (92
mujeres) de la muestra inicié la toma del AO el
primer dia de la menstruacion, el 24,6% (30 mujeres)
lo hizo entre el 2° y 5° dia.

Cuadro 3
Dia de la % N° Casos
menstruacion
1 75,41 92
2 8,19 10
3 3,28 4
4 0,00 0
5 13,12 16

Caracteristicas del ciclo menstrual

Todala muestra present6 ciclos regulares durante
el tratamiento. No se presentd ningun caso de
amenorrea.

En lo relativo a la duracion, el 100% (122 casos)
presentd un sangrado menstrual que duré entre 3y 5
dias (Figura 5), lo que fue estadisticamente
significativo con respecto a la evaluacion inicial.
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Figura 5. Duracion del sangrado (en dias).

Antes del uso del AO el 90,16% presentaba el
sangrado con la misma duracion.

En lo referente a cantidad de sangre menstrual
durante la toma del AO con respecto al presentado
antes de laingesta, cambid significativamente desde
una perspectiva estadistica con un nivel de confianza
del 95%. EI 68,03% (83 mujeres) fue por depri-
vacion, moderado, como puede verse en la Figura 6,
donde se aprecia ademas que un mayor namero de
usuarias presentaron sangrado leve.
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Figura 6. Tipo de sangrado.

El 32,78% (40 mujeres) de la muestra presentd
manchado intermenstrual y un 4,92% sangrado por
disrupcidn, porcentaje que disminuyeron de forma
estadisticamente significativa a partir del segundo
ciclo.

Otro aspecto que se analizé fue el momento de
aparicion de la menstruacién después de haber
tomado la ultima tableta y ello ocurrié entre el
primero y el cuarto dia. El 57,38% tuvo su mens-
truacion a partir del segundo dia después de haber
finalizado el ciclo como se aprecia en la Figura 7.

[e2]
o

a
o

N
o

w
o

Porcentaje (%)

N
o

=
o

o

Dias

Figura 7. Dias.

Examen fisico

Todas las pacientes que presentaban acné antes
del estudio, tuvieron mejoria acentuada o desapa-
ricion completa.

El 63,11% de la muestra estudiada tuvo un peso
entre 50-64 kg. Al emplear la prueba para estudiar
la diferencia entre 2 poblaciones, no se encontré que
el peso antes del tratamiento y durante el mismo
hubiese cambiado significativamente con un nivel
de confianza del 95%.

En el Cuadro 4 se muestra la descripcion
estadistica del peso durante el tratamiento.

Cuadro 4

Estadisticas para el peso final (kg)

Media 56,98
Error tipico 0,82
Mediana 55,50
Moda 54,00
Desviacion estandar 8,13
Varianza 66,14
Rango 50,00
Minimo 38,00
Maximo 88,00
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Tampoco se encontré ningln cambio significativo
con un nivel de confianza del 95% en los datos de
tension arterial antes y después del tratamiento
(Cuadro 5).

Cuadro 5

Estadistica para Sistdlica Diastdlica
la tensién arterial (mm Hg) (mm Hg)
Media 110,78 70,98
Error tipico 1,01 0,83
Mediana 110,00 70,00
Moda 110,00 70,00
Desviaciéon estandar 9,86 8,16
Varianza 97,14 6,57
Rango 50,00 50,00
Minimo 90,00 50,00
Méaximo 140,00 100,00

Efectos colaterales

El72,92% (89 mujeres) de la muestra no presento
efectos colaterales al tratamiento, mientras que el
27,08% refirio algun efecto colateral. El 2,46% (3
mujeres) abandond el tratamiento debido a los
mismos, mientras que el resto mostré tolerancia a
estos. El 3,28% presento cefalea, 2,46% nauseasy
2,46% acuso hipersensibilidad mamaria y para
finalizar no se reporté ningun embarazo, la
efectividad fue del 100%.

DISCUSION

Los resultados derivados de este estudio abierto
multicéntrico sefialan que la reduccién en la dosis
de EE a 20 microgramos, permite todavia una maxima
eficacia y una buena aceptabilidad, adecuado con-
trol del ciclo con reduccion favorable en lo referente
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a cantidad y duracion del sangrado menstrual. El
manchado intermenstrual que se presenté en algunos
casos al inicio del tratamiento, desaparecio en ciclos
posteriores.

Fue bien tolerado con una baja incidencia de
efectos colaterales y no indujo cambios en la tensién
arterial ni en el peso corporal. No se reportaron
casos de embarazos. Todo ello nos permite concluir
que el combinado EE a 2@ y 150ug de desogestrel
representa un AO eficaz, con buena tolerancia y
excelente control del ciclo.
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