GM - 25 al 31 de enero de 2010

Especializada | 13

ANTICONCEPCION/ El ministerio confirma la seguridad de esta pildora a pesar de la evaluacion de la Aemps que alerta sobre tromboembolismos

¢Es correcto el informe de la Aemps sobre PDD?

® Los expertos se dividen: unos creen que el riesgo potencial debe constar en la ficha técnica y otros que es un “error desafortunado’ mencionarlo
@ La falta de evidencia cientifica acerca de este peligro por el uso “repetido y frecuente” pone en sospecha de ginecélogos el documento

= IRENE FERNANDEZ
O Madrid

Parecia que el debate en torno a la
pildora del dia después (PDD) se
habia consumado. Lejos de esta
realidad,y cuatro meses después de
su libre dispensacion, un informe
de evaluacion de medicamentos
con levonorgestrel autorizados
(Norlevo, de Chiesi, y Postinor, de
Bayer), elaborado por la Agencia
Espafiola  del  Medicamento
(Aemps), y que sali6 a la luz la
semana pasada, aviva la chispa de
un debate conocido y, en ocasiones,
sesgado, con connotaciones éticas e
ideoldgicas. Una polémica que,
ahora, no pone en tela de juicio la
moral, sino la contradiccion entre
la Aemps y el propio Ministerio de
Sanidad, y sus posibles consecuen-
ciasmédicasy legales.

La controversia con este docu-
mento, que data del 25 de septiem-
bre de 2009 —mes en el que el

“Es el estrogeno el
responsable del trombo,
no levonorgestrel que
sélo es gestageno”

ministerio cambia el estatus de la
PDD—,se fundamentaen el hecho
de que recoge un riesgo potencial
que, hastaahora, no se le habia atri-
buido, por falta de evidencia cienti-
fica: el tromboembolismo venoso.

Endicho informe, la Aemps afir-
ma que con los datos recogidos tras
la autorizacion de estos medica-
mentos, en 2001, “en la anticoncep-
cion de urgencia no puede descar-
tarse el riesgo de tromboembolis-
mo venoso en mujeres que hicieran
un uso no recomendado (repetido
y frecuente)”. Aunque, también
afirma que los datos, hasta ahora,
sobre los anticonceptivos que con-
tienen so6lo progestagenos, como
levonorgestrel, son limitados, aun-
que sugieren un riesgo inferior de
sufrir este efecto que los anticon-
ceptivos combinados (gestagenosy
estrégenos).

Las reacciones de la comunidad
cientifica y farmacéutica no han
tardado en aparecer. GACETA
MEDICA ha contactado con
varios expertos para analizar la
situacion, ante la que se abren dos
frentes. Por un lado, estan los que
piensan que ese riesgo no puede
descartarse, tal y como afirma la
Aemps, y que la ficha técnica de
estos dos medicamentos deberia
recogerlo y modificarse. En el otro
extremo, se sitdan los que opinan
que la citada referencia sobre el
riesgo potencial es desafortunaday
errénea, porque no existen eviden-
cias ni laAemps aporta datos.
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Los farmacéuticos espafioles, desde la Asociacion Nacional para el Derecho a la Objecién de Conciencia (Andoc), como a titulo individual,
llevan mas de cuatro meses pidiendo al ministerio este informe de evaluacion sobre levonorgestrel, que ahora ha salido a la luz.

“El riesgo potencial de trom-
boembolismo deberia registrarse
en la ficha técnica e incluirse en la
parte de recomendaciones o adver-
tencias, ademas de que no existen
datos clinicos en el caso de la admi-
nistracion reiterada”, opina, de esta
forma, Maria José Martin Calero,
profesora titular de Farmacologia
de la Universidad de Sevilla. Por-
que, a su juicio, dado el desconoci-
miento del efecto de un uso repeti-
do de levonorgestrel, el riesgo de
tromboembolismo, como afirma la
Aemps, no puede descartarse.

Problema de base

Ni las primeras fichas técnicas de
Norlevoy Postinor tras su autoriza-
cién en 2001, ni las actuales con la
pildora ya en formato de 1.500
microgramos, recogen el riesgo
potencial de tromboembolismo
venoso. Pero, el problema de base,
quiz4, sea la propia forma de las
fichas sobre los medicamentos que
s6lo contienen gestageno en Espa-
fia, seglin comenta Lorenzo Arri-
bas, coordinador del grupo de aten-
cion a la mujer de Semfyc. “Por
simpatia” se achacaron los mismos
efectos secundarios de los anticon-
ceptivos combinados a los que sélo
contenian lahormona de la proges-
terona. Y “llevamos afios pidiendo

dos fichas técnicas distintas, que se
ha logrado en otros paises como
EEUU, pero en el nuestro ain no
han sido capaces de hacer prospec-
tos diferentes”, continta.

En primer lugar, y segin Eze-
quiel Pérez Campos, ginecélogo y
presidente de la Fundacién Espa-
flola de Contracepcion (FEC),
resulta necesario esclarecer las
diferencias entre unay otrahormo-
na. “Los gestagenos no son trom-
boembdlicos y estan indicados en
mujeres con trombofilia”, expresa.
“Volver al tromboembolismo con
levonorgestrel es una auténtica
falacia cientifica, porque es el estr6-
geno el responsable del trombo, no
el gestageno”, dice.

Y es que, como explica Arribas,
mientras que el estrégeno favorece
la coagulacion, el gestageno ayuda
a disolver codgulos. Por eso, en los
combinados se observé que los que
contenian levonorgestrel tenian
menos efectos de trombosis que
aquellos que no lo contemplaban.
Pero “en los anticonceptivos de
s6lo gestageno no se han detectado
trombos”, reitera. Tanto es asi, que
la propia OMS, en sus criterios de
legibilidad médica de los prepara-
dos que contienen sélo estas hor-
monas de la progesterona, no con-
traindica su uso en mujeres con

riesgo de trastorno de coagulacion.
No hay evidencia, por tanto, de
episodios tromboembélicos con los
anticonceptivos de urgencia mas
de laque se daen lapoblacion cada
ano (en 1 de cada 10.000 mujeres,y
en 2,5 de cada 10.000 que toman
anticonceptivos combinados).
Barajando esta documentacion,
una pregunta persiste en el aire:
¢por qué entonces la Aemps reco-
noce este riesgo potencial? Segun
Arribas, tal referencia es “desafor-
tunada”. Por lo que “seria una bar-
baridad que se le atribuyera, a pos-
teriori, ala ficha técnica un efecto a
un gestageno que no ha demostra-
do enlos estudios”, contintia.
Otros médicos no lo entienden
exactamente igual. “Si la Agencia
alerta sobre este riesgo, sus razones
tendra. Estamos a favor de la libre
dispensacion, si, pero si realiza esta
informacion debera vigilarse y
recapacitar si la decision que se
tomé fue equivocada”, segin el
doctor Bajo Arenas, presidente de
la Sociedad Espafiola de Ginecolo-
gia y Obstetricia (Sego). Eso si,
hace hincapié en que pertenece a
un escenario distinto, porque se
esta hablando de un riesgo fuera de
las indicaciones del medicamento.
Para lo cual, ni se han elaborado
estudios, aunque diversos sectores

Desinformacion en el sector farmacéutico

La Asociacion Nacional para el Derecho a la Objecion
de Conciencia (Andoc), como otras entidades y farma-
céuticos individuales, llevan desde hace cuatro meses
pidiendo al ministerio el informe de evaluacion de la
Aemps que, ahora, ha salido a luz. “Parece que el
Gobierno lo haya guardado en un cajén porgue no nos
lo ha facilitado”, afirma José Antonio Diez, coordina-
dor de Andoc. En la misma linea coincide José L6pez
Guzméan, experto en legislacion farmacéutica de la
Universidad de Navarra. “El problema de raiz es que

ha sido una medida politica que luego se ha intentado
justificar con cuestiones sanitarias, y no al revés, como
debia haber sido”, opina. Pero ;es un problema ético o
médico? Seglin algunos médicos de atencién primaria
consultados por GM, del centro de salud Ciudad Jardin
de Madrid, es un problema médico, pues si ese riesgo
ocurre laresponsabilidad siempre serd médica. Por otro
lado, ginecdlogos, como el presidente de la SEGO o de
la FEC, sostiene que representa mas un problema de
desconocimiento, o de educacion entre la sociedad.

los reclaman, ni es muy légico reali-
zarlos, piensa, pues el riesgo poten-
cial estéa fuera de su indicacion.

El caso de Jadelle

Jadelle, un anticonceptivo, no de
urgencia, comercializado  por
Bayer y que contiene s6lo levonor-
gestrel, supone un caso llamativo.
Este medicamento si recoge en las
contraindicaciones de su ficha téc-
nica la enfermedad tromboemboli-
ca. El propio laboratorio, aunque
no ha querido pronunciarse sobre
elinforme de laAemps, afirma que,
este matiz se debe a las diferentes
dosisy formade aplicacion.Y asies.
Mientras la PDD contiene 1.500
microgramos de levonorgestrel en
una toma diaria, Jadelle contiene
dos tomas de insercion subcutanea
de 75.000 microgramos cada una, y
cuyo efecto dura cinco afios. Sin
embargo, la tasa de liberacién en
Jadelle el primer mes es de unos
100 microgramos al dia (15 veces

Aconsejan realizar
farmacovigilancia,
aunque algunos se
preguntan quién la hara

menor que la dosis de la PDD),
para disminuir hasta los 25 después
de cinco afios (60 veces menor que
laPDD). En ningun caso supera la
dosis de la pildora del dia después.
Y més contradicciones. El minis-
terio reitera la seguridad de esta
pildoray sostiene que “lo Ginico que
dice laAemps en el informe es que
existe un riesgo potencial de trom-
boembolismo venoso asociado a
algunos anticonceptivos cuando se
usan de forma inadecuada”. Pero,
en el documento, al que ha tenido
acceso GM, puede leerse que se
refiere “al uso inadecuado de los
anticonceptivos de urgencia”, no
de“algunos anticonceptivos”.
Trinidad Jiménez ha alegado,
como defensa, que en otros paises
de Europa ya se dispensa sin rece-
ta. Pero “en muchos de estos paises
existen protocolos muy exhausti-
vos, como en el Reino Unido, o se
dispensa a mayores de 18 afios,
como en EEUU, y aqui no”, critica
José Lopez Guzman, experto en
Legislacion Farmacolégica de la
Universidad de Navarra. Asi, este
experto también piensa que las
fichas técnicas deben modificarse.
Y mientras unos aconsejan reali-
zar farmacovigilancia, dado que, al
venderse la PDD de formalibre, el
modo de controlar su consumo se
agrava, como piensa Guzman,
otros se preguntan: ;quién vigilara,
ahora, los casos de uso indebido en
los que pueda aparecer este riesgo
potencial de tromboembolismo?



