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INTRODUCCION
A LA ANTICONCEPCION
DE URGENCIA

Hasta hace unos afios los medicamentos utilizados como anticoncepcion de
urgencia (AU) estaban sujetos a prescripcion médica; sin embargo, como con-
secuencia de su cambio de estatus a dispensacion sin receta médica, el farma-
céutico comunitario ha pasado a tener un papel mas activo en su dispensacion
e indicacion. Actualmente, los medicamentos utilizados como AU son las pil-
doras poscoitales cuyos principios activos son levonorgestrel (LNG) y acetato
de ulipristal (AUP).

Por esta razén, cuando el LNG dejé de estar sujeto a prescripcion médica, la So-
ciedad Espafola de Farmacia Comunitaria (SEFAC) publicé en 2009 su primera
guia practica de actuacion en AU" con la finalidad de asegurar el uso racional
de la pildora de anticoncepcién de urgencia (PAU) —forma mads accesible de AU
en lafarmacia comunitaria— y de orientar y protocolizar la actuacion profesional
del farmacéutico comunitario ante la demanda de su dispensacion. La reciente
introduccion del AUP sin prescripcion médica y la necesidad de actualizar los
contenidos de la primera guia respecto al LNG justifican la publicaciéon de esta
2.2 edicion, que esperamos resuelva las principales cuestiones al respecto.

Este documento se ha basado en la numerosa bibliografia disponible sobre
la materia, constituida fundamentalmente por las guias espafiolas y europeas.

Este documento también pretende unificar criterios, y es preciso subrayar
que su seguimiento, si bien no exime al farmacéutico de responsabilidad en
la actuacion profesional, si aporta mayor credibilidad en el caso de que fuera
necesario demostrar la correccién de una actuacion frente a una hipotética
reclamacion juridica sobre responsabilidad profesional.



Fisiologia de la fecundacién

A modo de resumen es conveniente recordar algunos conceptos basicos del
proceso de fecundacion. Este proceso puede dividirse en las siguientes etapas:

Ovulacion

Siel ciclo es regular, tras el primer dia de sangrado menstrual (dia 1 de la figura 1)
la ovulacion se produce en el dia 14. Los espermatozoides pueden ser fértiles
hasta 5 dias tras el coito, por lo que ya desde el dia 10 una relacion sexual con
coito podria causar un embarazo. En raras ocasiones, en un mismo ciclo pue-
den madurar dos o mas foliculos ovaricos a la vez en espacio de horas, liberdn-
dose mas de un évulo.
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Una vez se produce la ovulacion, el évulo producido en el ovario avanza por las
trompas de Falopio. Puede producirse la fecundacion si encuentra espermato-
zoides, pero si esta no se produce, la fertilidad del dvulo finaliza a las 24 horas",
por lo que hay riesgo de embarazo hasta 2 dias después de la ovulacion. Asi,
tedricamente, la ventana fértil en una mujer serfa desde el dia 10 del inicio del
ciclo (5 dfas antes de la ovulacion) hasta el dfa 16 del ciclo (2 dias después de la
ovulacion), siendo el dia 15 el que presenta la maxima fertilidad tedrica (33%),

6 l tal y como se indica en la figura 2.



Sangrado menstrual
@ Periodo preovulatorio
Ovulacién
® Maxima fertilidad
Fertilidad media

@ Periodo postovulatorio

En la practica, el ciclo de una mujer puede no ser regular y variar el dia en que
se produce la ovulacion, asi como el nimero de évulos producidos, por lo que
utilizar por si sola la cuenta de dias como método anticonceptivo no es fiable.
Existen diversas técnicas, como el método sintotérmico o el andlisis de hormo-
nas (estrogeno y hormona luteinizante -LH-), que pueden precisar el dia de
ovulacion. En cualquier caso, en los 2 primeros dias de la menstruacion (dias
1-2 del gréfico), el riesgo de embarazo es muy bajo, tanto por la baja probabi-
lidad de ovulacidon como porque el flujo de sangre impide el avance de los es-
permatozoides. Sin embargo, a medida que disminuye el sangrado, este efecto
disminuye. En la practica, esto supone que las mujeres con ciclos irregulares
deberfan usar también métodos anticonceptivos durante la menstruacion.

El riesgo de embarazo también es superior dependiendo del dia del ciclo
menstrual en el que se ha mantenido la relacion. El dia anterior a la ovulacion,
una relacion sexual sin proteccion (RSSP) presenta un riesgo cuatro veces supe-
rior de embarazo al del periodo preovulatorio o posovulatorio.

Fecundacién e implantacion (nidacion)

Si se produce la fecundacion, el cigoto comienza a dividirse inmediatamente,
de tal modo que en el momento de la nidacion en el endometrio (hacia el
sexto dia tras la fecundacion) ya se ha transformado en un blastocisto con al-
rededor de 100 células.
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Situacidn general

La AU consiste en una serie de medicamentos y productos sanitarios que las
mujeres pueden usar en caso de urgencia, dentro de las horas posteriores a
una RSSP, con el objetivo de prevenir un embarazo no deseado (END). Los anti-
conceptivos de urgencia no son adecuados para su uso de forma habitual, no
tanto porque su Uso represente un riesgo para la salud, sino porque su eficacia
es inferior a la de una anticoncepcién regular bien utilizada. La AU recomen-
dada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) consiste en la administra-
cién, en una dosis Unica, de una pildora de 1,5 mg de LNG o de una pildora de
30 mg de AUP.

En ocasiones, a los anticonceptivos orales de urgencia se les llama de forma
incorrecta pildora del dia después o PDD, lo que induce al error de pensar que
es necesario esperar al dia siguiente para tomarlos, cuando en realidad deben
tomarse lo antes posible tras una RSSP para maximizar su eficacia.

La pildora de LNG como anticonceptivo de urgencia, cuyos efectos se conocen
desde los afios 60, se introdujo en Espafia en 2001 como medicamento sujeto
a prescripcion médica. La pildora de AUP, primer anticonceptivo de urgencia
disefiado como tal desde su origen, se introdujo en Espafa en 2009 como me-
dicamento sujeto a prescripcidon médica.

Desde dichas fechas, en Espafa —al igual que ha ocurrido en la gran mayoria de
paises en los Ultimos afos— ambos anticonceptivos de urgencia se han ido in-
troduciendo como medicamentos de indicacion farmacéutica, principalmente
por las siguientes razones:

En general, No provoca dafios
no es toxica en un embarazo
para la mujer. ya en curso. ) ¢
No provoca dainos por Las interacciones e
sobredosis al usuario y contraindicaciones
ni provoca adiccién. son limitadas.
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Indicaciones de la pildora de anticoncepcion

de urgencia®

La pildora de anticoncepcién de urgencia (PAU) estd indicada si ha existido una
RSSP o si el método anticonceptivo utilizado ha tenido algun problema:

> Preservativos masculinos y otros métodos de barrera: si no se han usa-
do métodos de barrera desde el primer contacto genital hasta el final del
coito o si existe alguna duda acerca de si el preservativo se ha salido o se
ha roto.

> Anticonceptivos hormonales orales combinados (AOC): si se han olvidado
dos o mas pildoras consecutivas.

> Anticonceptivos hormonales combinados (anillo vaginal y parche cuta-
neo): si se ha producido desplazamiento, retraso en la colocacién o extrac-
cién temprana del anillo vaginal o del parche cutdneo, segun se indica en las
instrucciones del fabricante.

> Pildora tradicional de progestageno solo (POP), si se dan las dos condicio-
nes siguientes:
- Han transcurrido mas de 27 horas entre dos tomas de la pildora y
- Se ha mantenido una RSSP antes de que pasen 2 dias de tomar de nuevo

correctamente la POP.

> Dispositivo intrauterino (DIU) y sistema DIU conteniendo LNG: si se ha ex-
pulsado o retirado el dispositivo y se ha mantenido cualquier RSSP durante
los 7 dias previos a la retirada del mismo.

> Anticoncepcién inyectable depot de acetato de medroxiprogesterona
(DMPA): si se ha mantenido cualquier RSSP transcurridas mas de 16 sema-
nas después de la Ultima inyeccion.

Interacciones

Los farmacos que son inductores enzimaticos pueden interaccionar con la an-
ticoncepcion hormonal combinada, POP e implante, reduciendo su efectivi- 9 )
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dad. La AU debe ser considerada si no se utilizd un método anticonceptivo
adicional en el momento de la RSSP, mientras se estaban tomando farmacos
inductores enziméticos y durante 28 difas tras finalizar el tratamiento de los
Mismos.

Métodos utilizados

En el momento actual, y desde un punto de vista legal, en nuestro pais sola-
mente podemos recomendar el uso de LNG, AUP y dispositivo intrauterino de
cobre (DIU-Cu):

> LNG: se utilizan 1,5 mg de LNG en dosis Unica hasta 72 horas después del
coito.

El LNG es un gestadgeno del que se tiene una amplia experiencia de uso en
la anticoncepcion regular. Se empezd a utilizar en anticoncepcion hormonal
combinada oral en 1970. Pertenece a los derivados de la testosterona, de la
19-noretisterona, dentro del grupo de los gonanos. Este origen le confiere
una accion antiestrogénica y androgénica. En la literatura aparece clasificado
dentro del grupo de los llamados gestagenos de segunda generacion por su
aparicion en el mercado de los anticonceptivos.

En 1998 fue declarado un“medicamento esencial” por la OMS, instando ade-
mas a las autoridades sanitarias a que proporcionaran un mayor acceso al
tratamiento y lo incluyeran en los programas de salud del pais. En nuestro
pafs se comercializd en mayo de 2001, y en 2009 entré en vigor el decreto
que cambid su estatus a medicamento no sujeto a prescripcion médica para
su dispensacion.

> AUP: el AUP es un modulador selectivo de los receptores de progesterona;
se usan 30 mg en dosis Unica hasta las 120 horas después de la RSSP. En Es-
paha esta comercializado desde diciembre de 2009, y desde abril de 2015 se
puede dispensar por el farmacéutico comunitario sin receta médica.

Es el Unico método de AU farmacoldgico autorizado para ser usado entre las
72y las 120 horas después de una RSSP.

> DIU-Cu: el DIU de alta carga de cobre insertado en los primeros 5 dfas tras el
coito de riesgo se utiliza desde los afios 70",
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Otros anticonceptivos de urgencia

> Danazol: a partir de 1983 se pudo disponer de otro farmaco de AU a base
de danazol. A pesar de que su tasa de fallos es bastante baja (0,9-3,6%), los
problemas de ajuste de dosis dificultan su empleo en la practica clinica.

> Mifepristona o RU 486: otro de los farmacos que se ha empleado en AU
es la conocida pildora RU 486, indicada en la induccion farmacoldgica del
aborto, si bien a menor dosis puede servir como anticonceptivo de urgencia
hasta 5 dias después de la relacion sexual debido a su capacidad de inhibir la
ovulacion y evitar la implantacion del blastocisto.

> DIU: es un producto sanitario que ha de insertarse en el Utero. Para su em-
pleo como AU, el DIU puede ser colocado hasta 120 horas después del coito
desprotegido. Sumecanismo consiste en prevenir la fertilizacion del dvulo al
afectar al esperma y, por otra parte, es antiimplantatorio, al alterar la recep-
tividad del blastocisto por el endometrio. Presenta una tasa de fallos del 1%.
A pesar de su eficacia, la necesidad de personal entrenado para implantarlo
suele relegar su uso en urgencias como tratamiento de segunda linea.



FARMACOLOGIA ,
DE LA ANTICONCEPCION
DE URGENCIA

Mecanismo de accion

El mecanismo de accion farmacoldgico de la AU es diferente dependiendo de
las dos formas descritas de AU: hormonal (PAU) e intrauterina (DIU).

AU hormonal (PAU)

En el caso de la PAU, el Unico mecanismo de accion conocido y demostrado
es la accion de los principios activos sobre la ovulaciéon. Produce un retraso
de la ruptura folicular que provoca en el ciclo ovulatorio el ascenso de la LH
(figura 3).

El LNG, tomado antes de que se inicie el pico de la LH, puede inhibir la eleva-
cién e impedir el desarrollo folicular. AUP retrasa o inhibe la ovulacion al menos
durante 5 dias incluso aunque los niveles de LH estén elevados (hasta el dia
anterior a la ovulacion). Los estudios realizados sobre un posible efecto an-
timplantatorio son de momento escasos, si bien consideran que de darse este
efecto seria improbable!*©.

Si se toma después de la implantacion, LNG no afecta al embarazo. Los datos
disponibles sobre AUP muestran que a las dosis indicadas no afecta al emba-
razo®”. La PAU no tiene capacidad de actuacién una vez que la ovulacion ya
se ha producido. En este caso, el nimero de embarazos producidos, a pesar
de su uso, seria el mismo que con la utilizacién de placebo. Croxatto y Novi-

12 kova lo publican en 2006 y 2007 respecto a la PAU de LNG®“. Brache, en 2013,
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recogiendo toda la evidencia disponible, afirmaba que ninguna de las PAU es
efectiva al 100% para inhibir la ovulacion tardia; el AUP lo conseguiria en un
79% de los casos, mientras que el LNG no tendrfa diferencia significativa con
placebo, al conseguirlo LNG en un 14% de los casos y placebo en un 10%. Se
concluye que ningun tratamiento es efectivo el dia del pico de la LH, con la
ovulacién ya en marcha® ',
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Figura 4.
Mecanismo
de accion
del LNG

y AUP
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En el Ultimo documento citado se recogen las pequenas diferencias, pero rele-
vantes en la clinica, entre una y otra forma de PAU. La pildora de AUP, a diferen-
cia de la de LNG, puede actuar cuando ya se ha iniciado, aunque sin culminar,
la elevacion de la LH. Esto le permite actuar muy cerca ya del momento de la
ruptura folicular, con foliculos muy maduros, momento en el que la PAU de
LNG ya no tendria efecto!'".

Ademas, el AUP serd capaz de retrasar hasta 5 difas la ruptura folicular en un
79% de los casos, incluso con foliculos preovulatorios. En estas situaciones, el
LNG no consigue el retraso por ese nimero de dfas mas que el placebo! '~
Berger y Voggarapu, en 2015, en un estudio in vitro''” también concluyen que
el AUP no interfiere en el proceso de implantacion.

La probabilidad de } La probabilidad de embarazo

embarazo se incrementa PicolH | § se reduce de forma drastica

durante la fase folicular ® inmediatamente después de

hasta un 30% el dia antes 3 la ovulacion, y es nula en la fase
O

de la ovulacion' posovulatoria'

l H |

e Fase’folicular Fa%e litea
14 dias aprox. 14 dias aprox.
Retrasa Retrasa
o inhibe o inhibe
la ovulacion. la ovulacion.
No hay No hay
fertilizacion' fertilizacion? No es eficaz? Retrasa o inhibe la ovulacién
al menos durante 5 dias,
1. Glasier A, et al. Lancet. 2010;375:555-62. Updated October 24, 2014. incluso aunque los niveles
2. Ficha técnica de Norlevo ®. 3. Coxatto HB, et al. Contraception. de LH estén elevados*

2014(70):442-50. 4. Brache V, et al. Contraception. 2013;88(5):611-8.

AU intrauterina (DIU)

EI DIU tiene el mismo mecanismo de accion tanto en AU como en anticoncep-
cion regular. Interfiere en la capacitacion espermatica necesaria para la fecun-
dacién por la acciéon espermicida de los iones de cobre, fundamentalmente.



Anade, también, la accidon endometrial inflamatoria, que dificulta la implanta-
cion; ello explicaria el hecho de ser el método mas eficaz de AU"™.

Eficacia y seguridad

Eficacia

LNG

El LNG como AU no es efectivo al 100% en la prevencion del embarazo. Su
mecanismo de accion se basa en retrasar la ovulacion y no presenta efecto an-
tiimplantatorio. Este hecho provoca la disminucién de la eficacia cuantas mas
horas transcurren después de la RSSP. La AU-LNG puede prevenir los abortos al
reducir el nimero de END.

Se ha estudiado la eficacia de LNG (0,75 mg/12 horas) comparandolo con el
método Yuzpe (100 ug etinilestradiol + 0,5 mg LNG/12 horas) en un ensayo
clinico aleatorizado, controlado, doble ciego y multicéntrico, realizado por
la OMS, en el que incluyeron 1.998 mujeres'®. A la vista de los resultados
(tabla 1) puede concluirse que la eficacia del método utilizado depende de las
horas transcurridas después de la RSSP.

Tiempo
desde la RSSP

< 24 horas

25-48 horas

49-72 horas

Método

Yuzpe
LNG

Yuzpe
LNG

Yuzpe
LNG

Embarazos
totales

9/459
2/450

5/370
4/338

7/150
5/187

Tasa de
embarazo

2,0(0,9-3,7)
04(0,1-1,6)

4,1(2,3-6,6)
1,2(0,3-3,0)

4,7 (19-94)
2,7 (0,9-6,1)

Riesgo
relativo

1,0
0,23 (0,05-1,04)

1,0
0,29 (0,10-0,87)

1,0
0,57 (0,19-1,75)

Fraccion de
prevencion de
embarazo (%)

77
95

36
85

31
57

Fuente: WHO Task Force on Postovulatory Methods of Fertility Regulation. Randomised controlled trials of

levonorgestrel versus the Yuzpe regimen of combined oral contraceptives for emergency contraception. Lancet.

1998,352:428-33.
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El LNG presentd unos resultados significativamente mejores a los del método
Yuzpe, con una tasa de embarazos totales de un 1% (IC 95%: 0,5-1,9) vs. 2,9%
(1,9-4,1), con un porcentaje de prevencion de embarazos del 85% para LNG y
de un 57% para Yuzpe.

Con el andlisis combinado de cuatro estudios, la OMS sugirié que LNG podia ser
efectivo hasta las 96 horas tras la relacion no protegida; sin embargo, en nuestro
pafs, al no estar aprobado en ficha técnica no se deberia usar posteriormente, y
mas teniendo en cuenta que actualmente disponemos de alternativas mas efi-
caces?. Tan solo estarfa justificado en caso de no disponer de otra alternativa.

Se han realizado estudios sobre la eficacia del LNG seguin el dia del ciclo en que
fue administrado. En dichos estudios se practicaron analisis hormonales para
determinar el dia del ciclo: la pildora de LNG resulté eficaz antes de la ovula-
cion, pero se produjeron embarazos en mujeres que la tomaron el mismo dia
de la ovulacion o cuando ya se habifa producido!” ¥,

AUP. Estudios comparativos de eficacia entre LNG y AUP

La eficacia del AUP en la AU tras una RSSP se ha valorado en un ensayo pi-
votal en fase Ill no controlado, no ciego y de una Unica rama, que evaluo la
eficacia y seqguridad de la toma de 30 mg de AUP en 1.241 mujeres. En dicho
estudio, la tasa total de embarazos fue del 2,1% (IC 95%: 1,4-3,1), menor que
la tasa de embarazo esperada en esa poblacién. No hay evidencia de pérdida
de eficacia dependiendo de las horas transcurridas tras el coito de riesgo, ya
que la tasa de embarazos fue del 2,3% (IC 95%: 1,4-3,8) entre las 48-72 horas,
del 2,1% (IC 95%: 1,0-4,1) entre las 72-96 horas y del 1,3% (IC 95%: 0,1-4,8%)
entre las 96-120 horas"?.

Creinin y cols.”” publicaron en 2006 el primer estudio comparativo de no
inferioridad de AUP frente a LNG a las 72 horas de la RSSP. Se incluyeron 775
mujeres en el grupo de AUP y 774 para LNG. La tasa de embarazos fue del
0,9% (IC 95%: 0,2-1,6) para AUP y del 1,6% (IC 95%: 0,8-2,6) para LNG. Los au-
tores concluyeron que AUP no es inferiora LNG en las 72 horas tras la relacién
no protegida, con un perfil similar de efectos adversos.

Posteriormente, en un ensayo aleatorizado simple ciego se compard 30 mg
de AUP frente a 1,5 mg de LNG con un total de 2.221 mujeres. La tasa de



embarazos entre las usuarias dentro de las 72 horas tras la RSSP (variable
principal) cumplio el criterio de no inferioridad: 1,8% (IC 95%: 1-3%) con AUP
y 2,6% (IC 95%: 1,7-3,9%) en el grupo de LNG. En la variable secundaria (efi-
cacia entre las 72 y 120 horas), con un total de 203 participantes, solo se
produjeron tres embarazos, todos ellos en el grupo de las usuarias de LNG.
Este grupo fue demasiado pequefio y no se pudieron obtener resultados es-
tadisticamente significativos. En la figura 5 se muestran los resultados por
intervalo horario®".
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Glasier AF, Cameron ST, Fine PM, Logan SJ, Casele W, Van Horm J, et al. Ulipristal acetate versus levonorgestrel for
emergency contraception: a randomized non-inferiority trial and meta-analysis . Lancet. 2010;375(9714):555-62.

En el metaandlisis realizado con estos dos estudios tomando la medicaciéon
antes de las 72 horas, las tasas de embarazo de AUP y LNG fueron 1,4% y 2,2%,
respectivamente (OR: 0,58; IC 95%: 0,33-0,99) (tabla 2).

La revision de Fine de 2011%% concluye, basdndose en los datos de los anterio-
res ensayos, que el AUP tiene la mitad de riesgo de embarazo que LNG cuando
se utiliza en las primeras 120 horas; en las primeras 24 horas la reduccién del
riesgo es de dos tercios.

La Ultima revision Cochrane en el 2013“? sefala que las mujeres que recibieron
LNG dentro de las 72 horas que siguieron al coito tuvieron significativamente
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TABLA 2. ‘ Ensayo Tasa de embarazos (%) Razon de la probabilidad

Eficacia controlado con toma en las primeras (IC95%) de riesgo de embarazo
comparada aleatorizado 72 horas AUP vs. LNG
de AUP vs. AUP LNG
LNG Creinin 091 (7/773) 1,68 (13/773) 0,50 (0,18-1,24)
Glasier 1,78 (15/844) 2,59 (22/852) 0,68 (0,35-1,31)
Metaanalisis 1,36 (22/1617) 2,15 (36/1625) 0,58 (0,33-0,99)

Adaptada de Glasier AF, Cameron ST, Fine PM, Logan SJ, Casele W, Van Horm J, et al. Ulipristal acetate versus
levonorgestrel for emergency contraception: a randomized non-inferiority trial and meta- analysis . Lancet. 2010;375
(9714):555-62.

menos probabilidades de estar embarazadas que las que lo recibieron después
de las 72 horas (OR: 0,51; 1C95%: 0,31 a 0,84). No fue evidente que el tiempo
coito-tratamiento afectara a la eficacia del AUP.

Factores que pueden afectar a la efectividad

> Peso: segun Glasier” el estudio de los datos provenientes de dos ensayos
aleatorizados de AUP y LNG muestra un répido descenso de la eficacia con
pesos elevados. El riesgo de embarazo es tres veces mayor en las mujeres
obesas comparado con mujeres con un indice de masa corporal normal.

Para las mujeres obesas el riesgo de embarazo es superior si han tomado
LNG que para AUP (OR: 2,62; IC 95%: 0,89-7,00).

De todas formas, la Agencia Europea del Medicamento (EMA)“”, después de
reevaluar datos de tres estudios de la OMS“>?” en los que no se encontrd
una reduccion de la eficacia en pesos superiores, desestimé modificar las
fichas técnicas de estos medicamentos en 2014,

> Proximidad al dia de ovulacién: el riesgo de embarazo también es supe-
rior dependiendo del dia del ciclo menstrual en el que se ha mantenido la
relacion: el dia antes estimado de la ovulacién presenta un riesgo cuatro
veces superior. Para ambos métodos, las mujeres que tenian RSSP después
de usar AU eran mas propensas a quedarse embarazadas (OR: 4,64; 1C 95%:
2,22-8,96), por lo que hay que aconsejar a las mujeres que empiecen un tra-
tamiento anticonceptivo después del uso de AU, ya que su empleo no las
protege en relaciones posteriores'””,

\oo
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Interacciones que pueden influir en la efectividad

> Aumento del metabolismo del LNG y del AUP con el uso de inductores
enzimaticos: la enzima CYP3A4 metaboliza el AUP por medio del citocromo
P450. Puede disminuir la efectividad, por lo que no se recomienda el uso
concomitante con rifampicina, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, efavi-
renz, fosfenitoina, nevirapina, oxcarbazepina, primidona, rifabutina e hipéri-
co. Elinhibidor ritonavir administrado durante un tiempo prolongado puede
provocar un efecto inductor®=Y, La induccion enzimética desaparece lenta-
mente, por lo que su efecto puede persistir aunque la mujer haya dejado de
tomar el inductor enzimatico en las dltimas 2-3 semanas.

El resumen ejecutivo de la quinta edicién de los criterios de elegibilidad de
la OMS considera dichas interacciones sin relevancia clinica (el resumen eje-
cutivo completo figura en el apartado "Anexos”), por lo que no es necesario
que sean evaluadas, y autoriza el uso concomitante.

> Disminucion de la absorcion: la administracion de AUP junto con inhibido-
res de la bomba de protones o medicamentos que pueden aumentar el Ph
gastrico puede disminuir su absorcién.

> Interacciones entre anticonceptivos hormonales: el AUP se une al receptor
de la progesterona con alta afinidad, por lo que no se recomienda su uso
concomitante con LNG como AU.

Las PAU pueden reducir la accion anticonceptiva de los anticonceptivos hor-
monales combinados y de los anticonceptivos de solo progestageno, por lo
que el farmacéutico deberd recomendar el uso del método barrera junto con
la anticoncepcion hormonal durante los siguientes 7 dias a la toma de AUP.

Seguridad

Los efectos secundarios tanto de LNG como de AUP son leves y transitorios;
no se han publicado muertes ni complicaciones graves con el uso de la PAU.

> LNG: seguin el estudio de la OMS de 1998, el porcentaje de efectos secunda-
rios era significativamente menor en la toma de LNG que en la pauta Yuzpe

(tabla 3). 1.9)



TABLA 3.

<4

Nauseas Voémitos
LNG 23,1% 5,6%
Yuzpe 50,5% 18,8%

En caso de vomitos dentro de las 3 horas siguientes a la toma de LNG, se
debe tomar otro comprimido inmediatamente. No se deben recomendar
antieméticos de manera rutinaria®".

Las reacciones adversas registradas en ensayos clinicos segun ficha técnica
normalmente desaparecen a las 48 horas tras su administracion.

Segun el informe de seguimiento poscomercializacion de la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) sobre el LNG del 20 de fe-
brero de 2012, las sospechas de reacciones adversas notificadas con mas fre-
cuencia son de caracter leve y ya se encuentran descritas en ficha técnica; no
se confirmo un incremento de riesgo de embarazo ectdpico. Existe un escaso
numero de notificaciones de sospechas de enfermedad tromboembolica, por
lo que solo a modo de precaucién se considerd incluir una advertencia para
mujeres con antecedentes de tromboembolismo venoso®”. El uso de LNG es
seguro durante toda la vida reproductiva de la mujer.

En una revisién Cochrane realizada por Halpern y cols.“* en la que se analiza
el uso de LNG-AU como método anticonceptivo precoital, concluyeron que
son necesarios mas estudios para confirmar la efectividad y seguridad de
este uso fuera de indicacion. Segun Okewole y cols.”, en mujeres que han
usado el LNG mas de una vez en el mismo ciclo menstrual no se han comu-
nicado efectos adversos graves, solo alteraciones del ciclo.

AUP: las reacciones adversas notificadas en el programa de la fase Il de 2.637
mujeres fueron leves o moderadas y remitieron espontdneamente. No se
notificé ninguna reaccién adversa grave. En caso de vomitos, si estos suce-
den a las 3 horas siguientes a la toma de AUP, hay que repetir la dosis.

La mayoria de las mujeres (74,6%) que participaron en los estudios fase |l
tuvieron su siguiente periodo menstrual en la fecha prevista con un margen
de + 7 dias, mientras que el 6,8% tuvo la menstruacién mas de 7 dias antes
de lo previsto y el 18,5% tuvo un retraso de mds de 7 dias. El retraso superd
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los 20 dfas en el 4% de las mujeres. El 8,7% presentd sangrado intermens-
trual, con una duracién media de 2,4 dias.

Los estudios realizados muestran que no supone un riesgo para la salud repetir
dosis dentro del mismo ciclo menstrual. Dado que estos estudios se han reali-
zado sobre el mismo principio activo, es aconsejable usar la misma PAU dentro
del ciclo siempre que sea posible y esté dentro de la indicacién, como, por ejem-
plo, el tiempo transcurrido desde la RSSP. El uso esta contraindicado en caso de
hipersensibilidad al principio activo o a los excipientes del medicamento.

La figura 6 muestra los efectos secundarios de forma comparativa entre LNG y
AUP del citado estudio realizado por Glasier en 2010.
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Glasier AF, Cameron ST, Fine PM, Logan SJ, Casele W, Van Horm J, et al. Ulipristal acetate versus levonorgestrel for
emergency contraception: a randomized non-inferiority trial and meta-analysis. Lancet. 2010;375(9714):555-62.

Segun la ficha técnica, la informacion obtenida de estudios de toxicidad para la
reproduccién es limitada debido a la ausencia de medidas de la exposicion en es-
tos estudios. AUP tiene efectos embrioletales en ratas, conejos y monos (en dosis
repetidas superiores a 1 mg/kg). Se desconoce la seguridad para el embrién hu-
mano a estas dosis repetidas. No se han observado efectos teratégenos con dosis
suficientemente bajas como para mantener la gestacion en las especies animales. 2‘9
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Criterios de elegibilidad
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En 1999, la OMS, tras revisar su guia de planificacion familiar, inicié una nueva
serie de guias basadas en la evidencia, comenzando con la segunda edicion
de los criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticonceptivos, que fue
publicada en el 2000.

Actualmente disponemos de la cuarta edicion de dicha guia® publicada en
el 2009. En 2015 se ha publicado el sumario ejecutivo de la quinta edicion de
esta guia“®. El documento proporciona recomendaciones sobre los criterios
médicos de elegibilidad basados en la informacién clinica y epidemiolégica
mas reciente, y esta destinado a responsables de la formulacién de politicas,
directores de programas de planificacion familiary a la comunidad cientifica.

Esta guia estd compuesta de tablas en las que constan tres columnas: en la
primera columna se muestra la “condiciéon’, que se define como una represen-
tacion de las caracteristicas de una persona (por ejemplo, edad) o una condi-
cion médica/patologia preexistente conocida (por ejemplo, embarazo). En la
siguiente columna a cada condicién se le asigna una ‘categoria’ y la tercera
columna se dedica a incluir “aclaraciones y/o evidencias"

Dependiendo de la categoria indicada en las tablas, la OMS establece dos reco-
mendaciones: usar un método (categorias 1y 2) o no usarlo (categorias 3y 4).

Las diferencias entre lo que indica cada categoria se puede apreciar en la si-
guiente tabla:



1. Use el método en cualquier circunstancia.
Si (use el método).
2. En general, use el método.

3. El uso del método en general no se recomienda a menos

que otros métodos mas adecuados no estén disponibles
0 no sean aceptados. No (no use el método).

4, No se debe usar el método.

LNG

En la tabla 5 se describen los criterios médicos de elegibilidad para LNG. Como
podemos observar, la OMS no identifica ninguna categoria médica que limite
el uso de AU-LNG, solo no estd indicada en caso de embarazo. Se debe admi-
nistrar en las primeras 72 horas tras la relacion sexual de riesgo.

Actualmente, la presentacion utilizada es de un Unico comprimido de 1,5 mg®”,
aungue en sus comienzos se administraban dos comprimidos de 0,75 mg con
una separacion de 12 horas entre la toma de los dos comprimidos.

> Embarazo: el LNG no interrumpe el embarazo. En caso de fracaso de esta
medida anticonceptiva de urgencia con resultado de embarazo, los estudios
epidemioldgicos no indican efectos malformativos de los progestagenos so-
bre el feto.

> Lactancia: el LNG se excreta con la leche materna. La exposicion potencial
del lactante puede reducirse si la mujer toma el comprimido inmediatamen-
te después de proporcionar al lactante una toma y evita la lactancia al me-
nos durante las 8 horas siguientes a su administracion.

AUP

El AUP no se encuentra recogido como AU en la cuarta edicion de los criterios
médicos de elegibilidad de la OMS, aunque s en la quinta (tabla 6). Igualmente,
no debe usarse en embarazo y solo constan como contraindicaciones en ficha
técnica®, que equivaldria a una categorfa 4, la hipersensibilidad al principio
activo y a alguno de los excipientes (contiene lactosa).
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TABLA 5.
Criterios
médicos de
elegibilidad.
AU (incluidas
las AU-LNG
y el método
Yuzpe)

‘ La AU no protege contra ITS/VIH (incluso durante el embarazo posparto). Se recomienda el uso
correcto y consistente de preservativos, ya sean solos o en combinacién con otro método
anticonceptivo. Se ha comprobado que los preservativos masculinos de latex protegen contra

[TS/VIH.

Condicion Categoria
Embarazo NA
Lactancia materna 1

Historia de embarazo

1
ectépico
Historia de complicaciones 2
cardiovasculares graves
(cardiopatia isquémica, ataque
cerebrovascular u otros
trastornos tromboembdlicos)
Angina de pecho 2
Migraina 2
Enfermedad hepatica grave 2
(incluso ictericia)
Uso repetido 1
Violacion 1

Aclaraciones/evidencia

NA = no aplica.

Aclaracion: aunque este método no esté indicado
ante la sospecha de embrazo o en mujeres con
embarazo comprobado, no se conoce ningun
dafo para la mujer, el curso de su embarazo o el
feto si las AU son usadas accidentalmente durante
el embarazo.

Se espera menor impacto clinico por corta
duracién del tratamiento.

Se espera menor impacto clinico por corta
duracién del tratamiento.

Se espera menor impacto clinico por corta
duracién del tratamiento.

Se espera menor impacto clinico por corta
duracién del tratamiento.

Aclaracion: el uso recurrente es una indicacion
de que la mujer requiere mas orientacién sobre
otras opciones anticonceptivas. La repeticion
frecuente puede ser danina para mujeres con
condiciones clasificadas como 2, 3 0 4 para el uso
de anticonceptivos.



Se deben administrar 30 mg hasta las 120 horas después de la RSSP.

> Embarazo: no debe tomarlo ninguna mujer que esté embarazada o que
sospeche que pueda estarlo. No interrumpe el embarazo existente. En oca-
siones puede producirse embarazo después de la toma de AUP. No se han
observado efectos teratdbgenos, aunque la informacion es limitada.

> Lactancia: se excreta en la leche materna. No se ha estudiado el efecto sobre
el recién nacido. Se recomienda interrumpir la lactancia al menos durante
1 semana después de la administracion de AUP. Durante dicha semana se
recomienda extraer y desechar la leche materna, a fin de estimular su pro-
duccién en ausencia de lactancia.

Condicion Categoria Aclaraciones/evidencia

Embarazo NA Para mujeres embarazadas el AUP no es aplicable.

Lactancia 2 En lactancia, la mujer puede generalmente usar
AUP (evidencia muy baja).

Embarazos ectdpicos 1 Se puede usar sin restricciéon (evidencia muy baja).

Historia de enfermedad 2 Mujeres con historia de enfermedad cardiovascular

cardiovascular grave severa, incluyendo cardiopatia isquémica, ictus u
otras condiciones tromboembdlicas (evidencia
muy baja).

Migrafa 2 La mujer puede generalmente usarla (evidencia
muy baja).

Enfermedad hepatica grave 2 La mujer puede generalmente usarla (evidencia

Uso en inductores
de CYC3A4

Uso repetido

Violacion

Obesidad

muy baja).

Se puede usar sin restriccion (evidencia muy baja).

Se puede usar sin restriccion (evidencia muy baja).

Se puede usar sin restriccion (evidencia muy baja).

Se puede usar sin restriccion (evidencia muy baja).
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Dispensacion de anticoncepcidon de urgencia

en la farmacia comunitaria

Normas generales ante la dispensacion
Las normas generales de dispensacién de AU son las siguientes:

> Es importante que todo el personal de la farmacia esté al corriente de las
cuestiones clave en la dispensacion de la AU de AUP y LNG y que se deriven
todas las peticiones de estos medicamentos a un farmacéutico.

> La AU de AUP o LNG se deberia dispensar directamente a las propias usuarias.

> Las peticiones de AU deberian ser atendidas en un espacio que garantizara
la privacidad de la dispensacion.

> Las peticiones de AU deben ser tratadas con tacto, respetando el derecho a
la intimidad que tiene la usuaria.

> Se debe facilitar toda la informacién y consejos necesarios para permitir a la
usuaria decidir si usar o no la AU.

> Elfarmacéutico debe tratar la solicitud de forma personal y decidir si dispen-
sa el medicamento o si deriva a la usuaria a otro profesional sanitario.

> En caso de objecidn de conciencia sobre temas de anticoncepcion, el farma-
céutico deberia permitir que otro farmacéutico atendiese la demanda de AU, en
la misma o distinta farmacia. En caso necesario, deberia disponer de la informa-
Cion necesaria para derivar la solicitud de AU al centro sanitario mas préximo.

> En la farmacia se deberia disponer de la informacion necesaria sobre méto-
dos habituales de anticoncepcion, prevencion de enfermedades de transmi-
sion sexual, recursos de ayuda e informacion adicional.

> Es preciso informar a las usuarias de que la AU solo previene embarazos y que
en ningun caso sirve de proteccion frente a infecciones de transmision sexual
(ITS). Ante la sospecha de una ITS, deberd derivarse a la usuaria a un Centro de
Salud o de urgencias mas cercano. En caso de contacto o conducta sexual de
riesgo, se deberia advertir a la usuaria de la conveniencia de someterse a una
prueba de deteccién del VIH transcurrido un plazo de 3 meses.



Los usuarios de todas las edades que acuden a la farmacia, incluyendo los me-
nores de 16 afios, tienen derecho a una consulta confidencial con un farma-
céutico, aunque no todos los usuarios de la farmacia comunitaria estaran al
corriente de este hecho. Por ello, los farmacéuticos deberfan informar de que
todos los servicios de consejo y consulta son confidenciales y de que disponen
de un drea de mayor privacidad para llevarlos a cabo.

Con este fin serfa conveniente que en la farmacia se indicase de forma clara y
visible a los pacientes y usuarios que, si asi lo deseasen, soliciten al personal de
la farmacia que se les atienda en un lugar de mayor privacidad. El 4rea utilizada
para este fin no debe ser la rebotica, por razones de intimidad relacionadas con
los medicamentos y la informacién al paciente.

La atencién en un lugar de mayor privacidad puede ser complicada de cumplir si
la dispensacion de AU se solicita durante el servicio de urgencia a través de una
ventanilla. En este caso, colisiona el derecho a la privacidad con el cumplimiento
de la normativa en materia de seguridad privada que debe cumplir la farmacia.
La mujer deberd ser consultada sobre si quiere en ese momento ser preguntada
por estas cuestiones y recibir la informacion a través de la ventanilla (por ejemplo,
esperando a que no haya mas personas en las inmediaciones). Si no es asi, se le
deberia indicar el Centro de Salud o de planificacion mas cercano.

Situaciones de consulta

Se debe informar a las mujeres de que la AU no es 100% eficaz y de que su
eficacia es inferior a la de los anticonceptivos hormonales orales.

Se recomienda que se diferencien dos situaciones:

> Si se vende la PAU, se deberia esperar entre 5y 7 dias adicionales a la falta
para hacerse una prueba de embarazo.

> En cambio, si no se vende la PAU, se deberfa esperar 3 dias para aconsejar
hacerse una prueba de embarazo.

Independientemente de que se dispense o no una PAU, se debe aconsejar a las
usuarias que busquen el consejo de un médico de cabecera o de un servicio
de planificacién familiar si se produce alguna de las siguientes circunstancias:
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> Sila siguiente regla es ligera, se retrasa mas de 3 dias o es inusual en algun
aspecto. Se recomienda hacerse una prueba de embarazo.

> Si se considera que la mujer puede beneficiarse de una consulta con un
especialista para obtener informacién acerca de la anticoncepcion, especial-
mente si es necesario un método anticonceptivo mas fiable o si no se esta
utilizando un método anticonceptivo de forma regular.

> Si se busca una mayor informacion general sobre la anticoncepcion.

> Sisufren dolor en la parte baja del abdomen, porque esto puede indicar un
embarazo ectépico.

Se recomienda disponer en la farmacia comunitaria de informacion, si es po-
sible escrita y entregable a la usuaria, acerca de los servicios de planificacion
familiar méas cercanos a su ubicacién, incluyendo su localizacién, horario de
aperturay servicios de que disponen.

En caso de observar situaciones de riesgo (dificultades sistematicas en el uso
de anticonceptivos, relaciones sexuales de riesgo habituales, etc.), seria acon-
sejable derivar a la mujer a su médico de cabecera y/0 a servicios sociales, es-
pecialmente en el caso de menores de edad.

En el caso de detectar situaciones de violencia doméstica, violacion o cualquier
otra situacion de abuso sexual en las que esté involucrado un menor de edad,
el farmacéutico debe informar a las fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado.

Accesibilidad

La Ley 29/2006, de Garantfas y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, establece en su articulo 84 que “las oficinas de farmacia vienen obli-
gadas a dispensar los medicamentos que se les demande tanto por los particu-
lares como por el Sistema Nacional de Salud en las condiciones reglamentarias
establecidas”

Actualmente hay dos posibles vias a través de las cuales las mujeres pueden
obtener la AU:

> A través de las oficinas de farmacia, como medicamento no sujeto a pres-
cripcion médica.
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> A través de los Centros de Atencion Primaria, planificacion familiar o ur-
gencias hospitalarias.

Ninguna de las presentaciones de PAU esté financiada por el Sistema Nacional
de Salud. Sin embargo, a menudo pueden obtenerse gratuitamente en centros
sanitarios, urgencias, centros de planificacion familiar, etc.

LNG

Las presentaciones autorizadas por la AEMPS de la AU con LNG como principio
activo que actualmente se comercializan son:

> Marcas de fantasia:

< Norlevo® 1,5 mg (1 comprimido): estd comercializado por HRA Pharma lbe-
ria, y su precio de venta al publico (PVP) en enero de 2016 era de 18,76 €.

Existen presentaciones autorizadas de Norlevo® importado de los comer-
cializadores BcnFarma y Difarmed, todas al mismo precio de 18,76 €.

« Postinor® 1,5 mg (1 comprimido): estd comercializado por la empresa brité-
nica Medimpex Ltd. y su PVP en enero de 2016 es de 18,73 €.

> Presentaciones EFG (especialidad farmacéutica genérica):
- Levonorgestrel 1,5 mg Mylan EFG (1 comprimido), PVP: 15 €.
« Levonorgestrel 1,5 mg Sandoz EFG (1 comprimido), PVP: 17,02 €.

« Levonorgestrel 1,5 mg TEVA EFG (1 comprimido), PVP: 17,02 €.

AUP

Actualmente, la Unica presentaciéon autorizada por la AEMPS del AUP que se
comercializa es ellaOne® 30 mg, 1 comprimido.

> ellaOne® 30 mg (1 comprimido): estd comercializado por HRA Pharma Ibe-
ria, con el cédigo nacional 663554 y su PVP en enero de 2016 es de 24,90 €.

)



Protocolo de actuacion en la dispensacion

de anticoncepcion de urgencia

DEMANDA DE ANTICONCEPCION DE URGENCIA
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capacitada?

Registro en
el libro de
incidencias

T

tEsta ¢Hay incidencias?

capacitada? @

@ CS ¢{Es la primera vez que toma AU?

(Conoce para qué, cuando, cémo
4 ylas advertencias sobre efectividad y seguridad del
medicamento?

SELECCION DEL MEDICAMENTO SEGUN INDICACION

< 72 horas desde la RSSP

v

iHa tomado otra -
AU durante este mismo @
ciclo?

Repetir la misma PAU
l v

gue uso anteriormente

’ Figura 7.
Protocolo

de actuacion
enla
dispensacion
de AU

*Incluira las siguientes
verificaciones:
- Necesidad del
medicamento.
- Situaciones de
alergias, embarazo
o lactancia de la
paciente.
- Contraindicaciones.
- Duplicidades.
- Interacciones con
otros medicamentos
y problemas de salud,
etc.



A continuacion explicamos los datos aportados por la figura 7.

IDENTIFICACION DEL USUARIO: ;ES PARA USTED (LA PROPIA USUARIA)?

Lo aconsejable es tratar con la propia usuaria a fin de poder conocer la informa-
cién necesaria para realizar una correcta dispensacion (edad, contraindicacio-
nes, derivacion, etc.) y proporcionar la adecuada educacién sanitaria. Véase una
ampliacion de esta cuestion en el apartado 4, “Legislacion y bioética”.

1. ;(Tiene al menos 16 aios y esta capacitada?

Segun la edad, es necesario comprobar si la usuaria es una menor madura,
de ahila importancia de su presencia fisica en la solicitud de la dispensacion
(ver apartado 4 de esta guia sobre legislacion y bioética). En general, la ac-
tuacion serd de la siguiente manera:

- Con mujeres de 16 0 mas afos hay mayorfa de edad sanitaria, por lo que
estd capacitada para solicitarla.

- Con adolescentes de 14y 15 afios se podria suponer que es menor maduro
—si demuestran comprender lo que supone el uso de la AU-, y acceder a su
solicitud de dispensacion.

- Con menores con una edad inferior a 14 afios no cabe la presuncion de
menor maduro, por lo que es preciso acudir a los tutores para atender la
solicitud de dispensacion o derivar al Centro de Salud.

- En caso de que la usuaria, independiente-
mente de su edad, no posea su propia tu-
tela, se deberd acudir a los tutores legales.

Las tres Ultimas situaciones deberian regis-
trarse en el Libro de Incidencias.

GUIA DE ACTUACION
para la anticoncepcion
de urgencia en
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VERIFICACION DE CUESTIONES ADMINISTRATIVAS Y DE CONDICIONES
DE NO DISPENSACION

2. ;Hay incidencia?

La verificacion de cuestiones administrativas incluird todas aquellas verifica-
ciones necesarias si el medicamento viene prescrito en una receta médica.

La verificacion de las condiciones de no dispensacién incluye la verificacion
de las situaciones que puedan afectar al objetivo del tratamiento y a la salud
de la paciente. Incluiria la verificacién de la necesidad, efectividad y segu-
ridad del medicamento (situaciones de alergia, embarazo o lactancia de la
paciente, asi como la verificacion de contraindicaciones, duplicidades, inte-
racciones con otros medicamentos y problemas de salud concomitantes,
etc).

Necesidad: valoracion del riesgo de embarazo

Consideramos que una relacion sexual carece de proteccion en los siguien-
tes supuestos (no es una lista exhaustiva) y, por tanto, estéd indicado el uso
de AU:

- Cuando no se ha usado ningun método anticonceptivo eficaz, incluido
cuando ha ocurrido una agresion sexual y la mujer no esta protegida
con un método anticonceptivo fiable.

- Cuando ha ocurrido un fallo del método anticonceptivo o este ha sido
usado de manera incorrecta.

Por otra parte, debemos considerar dos posibilidades opuestas que des-
aconsejarian a priori el uso de la AU. De una parte, si la paciente ya esta
embarazada, el uso de la AU no le beneficiard en nada, puesto que su uso
no puede revertir el embarazo, y, por otra parte, si por diversas causas (me-
nopausia establecida, etc) no es posible que la paciente pueda quedarse
embarazada, el uso de la AU pierde su sentido.

Situaciones en que queda desaconsejado el uso de la PAU:

{Es posible que ya esté embarazada?: si se sospecha que la usuaria pueda
estar ya embarazada, se le debe aconsejar que se realice un test de emba-



razo lo antes posible (en la misma farmacia, por ejemplo), y si este resulta-
se positivo, se le deberfa derivar al médico de cabecera, ginecélogo o a un
centro de planificacion familiar para confirmarlo. Si el test de embarazo se
realiza antes de 3 semanas desde que tuvo lugar la RSSP y si el resultado es
negativo, puede tratarse de un falso negativo, por lo que se recomienda re-
petir dicho test transcurridas las 3 semanas. En este caso puede procederse
a dispensar la PAU como medida de seguridad.

Para confirmar esta sospecha es preciso conocer la fecha de la Ultima regla
(FUR) vy la fecha de la relacion sexual de riesgo, y a partir de ahi realizaremos
las siguientes preguntas:

- jSu regla se estd retrasando?

- Sies el caso, jde cuanto es el retraso?

- ;Fue su dltima regla mas ligera o corta de lo normal?
- jFue inusual en algin sentido?

- Desde su Ultima regla, ;ha tenido la mujer un acto sexual con penetra-
cién y sin proteccion antes de esta ocasion?

En caso de embarazo no se deberia dispensar la AU, pues ya no estaria in-
dicada.

(Existe riesgo real de embarazo?: existen diferentes condicionantes que
limitan severamente o impiden la posibilidad de quedarse embarazada, ya
sea por causa del hombre o de la mujer que hayan tenido la relacion sexual,
y que hagan innecesario o muy improbable el uso de la PAU.

- Condicionantes fisioldgicos:
-No ha tenido relaciones sexuales desde la Ultima regla normal.

- Ha estado utilizando correcta y consistentemente un método anticon-
ceptivo fiable.

- Se encuentra dentro de los primeros 7 dias del inicio de una regla nor-
mal. En cualquier caso, debera tenerse en cuenta que la ovulacion, al
estar requlada por el eje hipotdlamo-hipofisario, esta sujeta a variacio-
nes imprevisibles bajo ciertas situaciones emocionales, por lo que un
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ovulo podria liberarse en cualquier dfa del ciclo, constituyendo un ries-
go adicional.

A su vez, hay circunstancias, como las infecciones de clamidias, que
pueden provocar sangrados entre reglas y, por tanto, podrian ser con-
fundidas con menstruaciones o abortos. Si una usuaria contesta “si" a
la aparicion de cualquiera de estos sangrados, se debe considerar de-

rivarla a ginecologia.

- Se encuentra dentro de las 4 semanas después del parto y no esta dan-
do lactancia materna.

-Se encuentra completamente o casi completamente en periodo de
lactancia materna y amenorreica, y en un intervalo inferior a 6 meses
desde el parto.

- Climaterio o menopausia en la mujer.
- Condicionantes patoldgicos:

- Se encuentra dentro de los primeros 7 dias tras un aborto inducido o
espontaneo.

- Padece amenorrea, sindrome de Turner, sindrome del ovario poliquisti-
Co, anorexia. ..

- Esterilidad o impotencia en el hombre.

- Tratamientos quirurgicos a los que haya sido sometida la paciente que
hagan inviable la posibilidad de quedarse embarazada (histerectomia,
extirpacion de la matriz, ligadura de trompas, etc.) o en el hombre (va-
sectomia, orquidectomia bilateral, etc.).

Ante la duda, primara siempre la opcién de dispensar la PAU, tanto por las
consecuencias de un posible END, como por el elevado perfil de eficacia y
seguridad de la PAU.

Efectividad y sequridad. ;Hay situaciones con otros medicamentos y estados de
salud que puedan contraindicar su toma o que precisen de alguna precaucion?

Tal'y como se puede comprobar en los criterios de elegibilidad de la OMS,
existen pocas situaciones que desaconsejen el uso de la PAU. En este apar-
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tado se incluyen todos aquellos medicamentos, circunstancias y estados fi-
siolégicos que puedan desaconsejar su toma por presentar interacciones
relevantes o contraindicaciones que pongan en riesgo la salud de la usuaria
o la efectividad de la PAU (tabla 7).

Contraindicaciones absolutas ’ TABLA 7'A
Contraindi-
- Hipersensibilidad al principio activo (LNG o AUP) o a los excipientes (intolerancia a la lactosa). cacionesy
o » . precaucio-
- Embarazo (antes de su administracion se debe descartar un posible embarazo). e
- Este medicamento contiene lactosa. Las personas con intolerancia a la lactosa o a la galactosa, uso de la AU

insuficiencia de la lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa pueden tener
trantornos gastricos pasajeros, si bien, en general, se acepta que la mayor parte de las personas
intolerantes a la lactosa pueden asumir pequenas cantidades y que el riesgo-beneficio es, en
general, mayor a favor de tomar el medicamento. Para intolerancias severas puede administrarse
conjuntamente lactasa.

Contraindicaciones relativas

Existen contraindicaciones en las que se puede considerar aconsejar a la usuaria que busque
asesoramiento de un médico o de un Centro de Planificacion Familiar, aunque probablemente los
beneficios de una rapida toma y la posibilidad de evitar un embarazo no deseado sean mayores
que los riesgos derivados de tomar AU.

En estos casos se deberd valorar la urgencia del caso teniendo en cuenta la disponibilidad de la
usuaria para acceder a la consulta médica. Estas contraindicaciones son:

- Antecedentes de embarazo ectopico o salpingitis (inflamacion de las trompas de Falopio).

- Insuficiencia hepatica grave.
Precauciones

Son situaciones que no deben impedir la AU, sino establecer algunas precauciones en su uso:

- Afecciones que puedan condicionar la absorcion del comprimido de la LNG o AUP: vémitos,
diarrea severa, enfermedad de Crohn u otros sindromes graves de malabsorcion. En estos casos
habrfa que considerar incrementar la dosis o plantear la implantacion de un DIU de emergencia
derivando a la usuaria a Ginecologfa.

- En la lactancia debemos tener en cuenta que el LNG se excreta con la leche materna (alrededor
de un 0,1% de la dosis puede pasar al lactante). La exposicion potencial del lactante a LNG puede
reducirse si la mujer ingiere el comprimido inmediatamente después de una tomay evita la
lactancia —al menos 8 horas— tras la administracion de LNG.

El AUP también excreta con la leche materna. En este caso, dejar de amamantar durante 1 semana
tras la toma de la AU-AUP.

- Efectos sobre la conduccién: hay que informar a la usuaria de que estos medicamentos pueden
producir fatiga y mareos.

)



TABLA 8.
;Cuanto
tiempo ha

<4

pasado desde

la relacion
sexual
completa sin
proteccion
(RSSP)?

3. ;Es la primera vez que toma PAU?

En caso de ser la primera vez que toma PAU, es preciso explicar a la usuaria
toda la informacién sobre su uso correcto vy las condiciones de eficacia y
seguridad. Esta pregunta tiene el objetivo de conocer la informacién que
posee la usuaria sobre el proceso de uso de la PAU.

4, ;Conoce para qué, cuando, como y las advertencias sobre efectividad

y seguridad del medicamento?

En caso necesario, el farmacéutico deberd proporcionar informacién perso-
nalizada sobre el medicamento (IPM) dispensado. Para su uso correcto de-
berd verificarse que la usuaria conoce:

- Para qué sirve: para inhibir/retrasar la ovulacion. Se debe informar a las
mujeres de que la PAU no es 100% eficaz. Es importante subrayar que no
se puede ofrecer garantfa alguna en lo que concierne a la posibilidad de
quedarse embarazada, se use o no la PAU.

- Cuando la debe tomar: lo antes posible tras una RSSP y no mas alld de
72 horas en caso del LNG o de 120 horas en caso del AUP.

- Como debe tomarla: se puede tomar con o sin alimentos. Se recomien-
da tomar con un vaso grande de agua para acelerar el vaciado gastrico.

Menos de 72 horas. Puede utilizarse AU-AUP o AU-LNG

La AU-LNG solo se ha demostrado eficaz en las Ultimas 72 horas transcurridas desde la relacion
sexual completa sin proteccion. Fuera de este plazo no esté indicada, segun la ficha técnica, y por
tanto, su dispensacién no serfa adecuada. El AUP serfa més eficaz en la prevencién del embarazo
que el LNG desde el primer dia.

Entre 72y 120 horas. Puede utilizarse AU-AUP

Hasta las 120 horas se dispensard AU-AUP.

Mas de 120 horas. La AU esta fuera de plazo y ya no tiene sentido su administracion

En este caso se derivard a la usuaria a un Centro de Salud o de Planificacién Familiar para que le

informen de sus opciones. Existe la posibilidad de que la AU-DIU pueda ser efectiva en funcién de la
fecha de la Ultima regla (FUR).



Reacciones adversas

El efecto secundario mds comun es la aparicién de nduseas. Algunas muje-
res pueden vomitar en las 3 horas siguientes a la toma de la AU, en cuyo caso
hay que repetir la toma.

La AU puede alterar el tiempoy el tipo de sangrado de la siguiente regla, que
puede empezar antes o después, pero normalmente dentro de los 3 dfas
siguientes de la fecha esperada de comienzo.

En las fichas técnicas de AUP y LNG se muestran reacciones adversas fre-
cuentes: cefaleas, mialgias, cansancio... Estas reacciones adversas suelen
desaparecer en las 48 horas posteriores a su administracion. El aumento de
la sensibilidad mamaria y el manchado y sangrado irregular aparecen hasta
en un 30% de las mujeres tratadas y pueden manifestarse hasta el siguiente
periodo menstrual, que, como ya se ha indicado, puede retrasarse.

En caso de fracaso de esta medida anticonceptiva de urgencia, con resul-
tado de embarazo, los estudios epidemiolégicos no indican efectos adver-
sos de los progestagenos sobre el feto a las dosis indicadas, aunque se han
reportado algunos casos de embarazo ectépico, sin que pueda atribuirse
todavia una relacion de causa-efecto.

El uso repetido de AUP no suele generar trastornos en el ciclo menstrual,
pero, dado que los estudios se han realizado sobre la repetitividad del mis-
MO principio activo, se aconseja sequir esta pauta.

Dado que es menos efectivo que otros métodos anticonceptivos orales, la
PAU se desaconseja como método habitual de contracepcion. Véase una
ampliacion de esta cuestion en el apartado 4, "Legislacion y bioética”

EVALUACION

Tras haber obtenido y evaluado la informacion relevante, el farmacéutico pue-
de considerar que la PAU no es necesaria. Sin embargo, si la mujer cree que
corre el riesgo de quedarse embarazada y, a pesar del consejo profesional del
farmacéutico, decide tomar la PAU, entonces, si no existe embarazo confirma-
do, el farmacéutico deberia considerar su dispensacion.
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En cualquier caso, el farmacéutico podrd optar por hacer constar por escrito su
objecién tanto de ciencia como de conciencia ante su dispensacion en el Libro
de Incidencias, si es posible, con la firma de la usuaria.

La PAU implica poco riesgo de seguridad para las mujeres, incluso si se toma
cuando no es necesaria, siempre que previamente se obtenga la informacién
relevante anteriormente indicada y se proporcionen los consejos apropiados.

INFORMACION SOBRE EDUCACION SEXUAL E ITS

Es preciso informar a las usuarias de que la PAU a base de LNG o AUP solo pre-
viene embarazos y que en ningun caso sirve de proteccion frente a ITS. Ante la
sospecha de una ITS deberd derivarse a la usuaria a su Centro de Salud o de ur-
gencias mas cercano. En caso de contacto o conducta sexual de riesgo se deberia
advertir a la usuaria de la conveniencia de someterse a una prueba de deteccion
de anticuerpos del VIH transcurrido un plazo de 3 meses desde dicho contacto.

Como refuerzo a la informacion proporcionada, seria recomendable entregar
un folleto de informacion a la usuaria sobre la PAU como recordatorio de todo
lo expuesto en la entrevista, y, en caso necesario, folletos sobre métodos anti-
conceptivos e ITS.

ENTREGA DEL MEDICAMENTO Y REGISTRO

La dispensacion de la PAU no debe ser diferente a la de otros medicamentos
que no estén sujetos a prescripcion médica para su dispensacion.

En caso de que el registro incluya datos personales de la mujer, estos deberan
incluirse con su consentimiento previo, estando el farmacéutico obligado al
deber de confidencialidad y secreto profesional, cumpliendo la legislacion vi-
gente en materia de proteccion de datos personales.

En el Documento de consenso del Foro de Atencion Farmacéutica (2008), del que
forman parte, entre otras organizaciones, el Ministerio de Sanidad y Politica So-
cial'y SEFAC, se incluye el procedimiento que debe seguir el farmacéutico en el
caso de una dispensacién con y sin receta médica, y establece como objetivo



de la dispensacion el registrar y documentar las intervenciones farmacéuticas
realizadas. El mismo documento define intervencién como la actuacion dirigi-
da a modificar alguna caracteristica del tratamiento del paciente que lo utiliza
o de las condiciones de uso, y que tiene como objetivo resolver los problemas
relacionados con el medicamento o los resultados negativos asociados a la
medicacion (PRM/RNM).

No obstante, y a la vista de los aspectos anteriores y la problemética que se
plantea en algunos casos para el farmacéutico comunitario, es recomendable,
en especial en las situaciones relacionadas con la dispensacién a menores de
16 afos o con la objecion de conciencia, registrar las dispensaciones de la PAU,
de forma que quede constancia de su intervencion (edad de la usuaria, causa
de su peticién —rotura de preservativo, no utilizacion de ningun método, olvido
anticonceptivo, otros—, tiempo transcurrido desde la relacion sexual, veces que
la ha utilizado, etc.). Por otro lado, el registro permite la utilizacion de los datos
con fines de investigacion.

El problema del registro radica en la confidencialidad de la identidad de la usuaria
solicitante, de acuerdo con los requisitos que establece la Ley Orgénica 15/1999,
sobre Proteccion de Datos (LOPD), en materia de salud para los datos sanitarios de
los ciudadanos. Esta normativa califica los datos sanitarios como “altamente sensi-
bles’ lo que ya de por si implica que los mismos deben ser tratados con el mayor
grado de privacidad y siempre bajo el consentimiento previo de las usuarias.

Sin embargo, el propio articulado de la normativa puede inducir a otras inter-
pretaciones, ya que en su apartado 6.2, sobre “consentimiento del afectado’,
resalta que no serad necesario contar con su beneplacito “cuando la recogida
y posterior tratamiento de estos datos tenga por finalidad proteger el interés
vital del interesado (..) o cuando resulte necesario para la prevencion o para
el diagnostico médico, la prestacion de asistencia sanitaria o la gestion de
servicios sanitarios, siempre que dicho tratamiento de datos se realice por un
profesional sanitario sujeto al secreto profesional’, circunstancias que tendrian
cabida en esta situacion, ya que el consumo habitual de la AU a base de LNG,
0 esporadico en casos aislados, podria considerarse peligroso para la salud de
la mujer. Con el fin de salvaguardar la intimidad de la usuaria, se recomienda
utilizar un sistema de identificacion que respete la confidencialidad y, en su
caso, la peticion de anonimato de la usuaria.
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Figura 8.
Informacion
que debe
recoger

el libro de
incidencias
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Con el fin de facilitar el registro de incidencias, puede ser de ayuda la utilizacion
del Libro de Incidencias elaborado por SEFAC y del que se recomienda dispo-
nery utilizar en todas aquellas circunstancias en las que el farmacéutico comu-
nitario se encuentre en una situacion de inseguridad juridica en la prestacion
de los servicios asistenciales (figura 8).

LIBRO DE INCIDENCIAS

DESCRIPCION DE LA SITUACION QUE SE PLANTEAY DE LA ACTUACION QUE SE REALIZA
(dispensar o no, derivar, informar, discrepancia, recomendacion, etc.)

JUSTIFICACION DE LA ACTUACION PROFESIONAL (describir, en su caso, la situacion de urgencia o
necesidad del paciente, del peligro para su salud que motiva la dispensacién o no, etc.)

Firma del farmacéutico Firma del paciente (si procede)  Firma de testigo (si procede)




LEGISLACION
Y BIOETICA

Introduccion

Existen consideraciones éticas y legales que, en el momento de redaccion de
este documento, suscitan debate sobre el papel de la AU en la implantacion
del cigoto y su dispensacion a adolescentes sin necesidad de prescripcion mé-
dica. Este documento no pretende dictar normas en este sentido, sino ofrecer
informacion que ayude a los farmacéuticos comunitarios que lo consideren
oportuno a tomar su propia decision con respecto a dichas consideraciones.
En cualquier caso, es la usuaria quien debe disponer de la informacion al res-
pecto a fin de poder decidir conscientemente.

Consideraciones ético-legales

1. ¢Es preciso identificar a la usuaria?

La presencia fisica de la usuaria es lo recomendable en la dispensacion de la
PAU en aras a conocer su edad y garantizar la educacion sanitaria y la consecu-
cién del uso racional del medicamento dispensado.

Existen casos, como inmovilidad, urgencia.., donde es necesario dispensar PAU
a otra persona gue no sea la usuaria. Sin embargo, puede ocurrir que existan
mujeres que sientan verglenza al pedir la PAU de AUP o LNG y no acudan 41



directamente a solicitarla. Por tanto, el hecho de que acuda otra persona a ad-
quirir el medicamento no justifica tampoco por si mismo que no se realice la
dispensacion. El farmacéutico en este caso deberia solicitar la presencia fisica
de la interesada y, si no es posible o no quiere, ofrecer dicha informacion a la
otra persona para que se la transmita a la usuaria.

Si se diera el caso de disputa entre la mujer solicitante y otra persona acerca
de la conveniencia o no de usar la PAU, el farmacéutico ha de tener en cuenta
que la relacion clinica la ha de entablar con la mujer demandante y no con
terceros (pareja, etc.). La decision de tomar o no este medicamento compete
Unicamente a la mujer que la demanda®”, puesto que afecta a su salud sexual
y reproductiva, a su libertad personal y a su intimidad, de ahf la recomendacion
de que la dispensacion se realice directamente a la usuaria. No obstante, si la
solicitante no quiere recibir informacién ni consejo sobre el medicamento, ni
atender a las preguntas que le pueda realizar el farmacéutico, este Ultimo habra
de dispensar la PAU sin mas preambulo.

Solo cabria contemplar una negativa a la dispensacion, que habria que explicar
a la solicitante, si hubiera datos concluyentes de posible dafio a la usuaria (in-
tolerancia o alergia al medicamento...), ya que entonces dicha postura estaria
soportada por el principio bioético de no maleficencia, que obliga a no causar
mal al paciente y que debe prevalecer en todo caso (primum non nocere).

2. ;Es menor de edad? ;Esta capacitada?“?

El farmacéutico deberfa asegurarse de conocer la edad de la usuaria que solicita la
PAU. En algunos casos no serd necesario pedir documento oficial acreditativo de
la edad, pero en aquellos en los que pueda existir duda sobre la edad de la solici-
tante, sf se deberfa pedir. Como es sabido, la normativa farmacéutica solo respalda
explicitamente que el farmacéutico pida la identificacion del solicitante en deter-
minadas dispensaciones de medicamentos especiales. Sin embargo, este hecho
no impide que pueda y deba exigirla también siempre que lo considere preciso
para comprobar y evitar que la dispensacion pueda causar un dafio al paciente.

La Ley de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias afirma que los profesionales
tienen que prestar una asistencia con niveles de calidad y seguridad adecuados,
teniendo como guia de actuacion el interés y la salud del ciudadano. A este res-



pecto, cabe recordar que la normativa establece la obligatoriedad de estar en
posesion del documento nacional de identidad (DNI) a partir de los 14 afos, si
bien se puede también obtener antes de dicha edad. Cualquier otro documento
publico acreditativo seria también valido (pasaporte, tarjeta sanitaria...), Siempre
que en él quede reflejado fehacientemente la fecha de nacimiento o la edad.

La PAU estd autorizada para su comercializacion como un medicamento no suje-
to a prescripcion médica. Como ya es el caso para otros medicamentos de esta
categoria, los farmacéuticos deben usar su juicio profesional para determinar si su
dispensacion es necesaria y resulta en el mejor interés para la mujer. En tanto no
haya una normativa especifica sobre la cuestion, la Ley 41/2002, Basica de Auto-
nomia del Paciente, es aplicable a los farmacéuticos y a las farmacias comunitarias.

Podemos distinguir los siguientes grupos de edad:

> Lo que se conoce como la mayorfa de edad sanitaria es a partir de los 16 afos
y, con las excepciones previstas en la misma, presupone capacidad de obrar
y consentimiento autdbnomo para los actos sanitarios, por lo cual no es nece-
sario evaluar su capacidad, puesto que esta se presume, salvo que el menor
fuera manifiestamente incapaz (discapacitado psiquico, etc) a juicio del mé-
dico o farmacéutico encargado de su asistencia, en cuyo caso el farmacéutico
deberia evaluar su capacidad mediante la utilizacion de un test especifico. Asf,
a efectos sanitarios, una persona con 16 aflos cumplidos es mayor de edad.

> Para las pacientes y usuarias de 14 y 15 afos que soliciten la dispensacion
de este medicamento, el criterio que se recomienda desde el punto de vista
legal serfa realizar una evaluacion previa de la capacidad o madurez de las
usuarias, que tendra que ser particular para cada caso concreto. Ademas es
conveniente dejar constancia documental en la farmacia de la utilizacion del
test de menor maduro.

> Por debajo de los 14 afios la presuncion es que no existe capacidad de obrar
plena y no deberia prescribirse ni dispensarse la PAU sin consentimiento de
quien tenga la patria potestad, que suelen ser los padres del menor de edad.
Sin embargo, la menor tiene derecho a ser oida en sus preferencias y el far-
macéutico procurara velar por su bienestar.

Hemos de diferenciar dos situaciones interrelacionadas pero distintas. Una
cuestion es si una menor es madura de cara a tomar un tratamiento, en este
caso la PAU, y otra cuestion es si es madura para tener relaciones sexuales. Es
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preciso recordar que la reciente modificacién del Codigo Penal incluye la edad
de 16 afios como referencia para la consideracion de diversos supuestos delic-
tivos, como las agresiones y abusos sexuales, entendiéndose que por debajo
de dicha edad podria tratarse de situaciones constitutivas de delito, excepto en
aquellos casos en que exista una cierta igualdad de edad entre la pareja. Esta
medida va enfocada a evitar el abuso de menores.

Asf, una menor de entre 14y 15 afos que, de acuerdo al parecer del farmacéu-
tico, supere el test de menor maduro podria tomar la decision de utilizar la PAU,
aunque la Ley no le otorgue la capacidad de mantener relaciones sexuales. He-
mos de pensar que en este Ultimo caso, el farmacéutico deberfa avisar a los tu-
tores o a Servicios Sociales siempre que encuentre indicios de que la menor ha
sufrido una agresion sexual; pero esta situacion es independiente de si debe o no
tomar la PAU, que es una decision de la usuaria, si esta es madura para tomarla.

Asi pues, de acuerdo con este criterio, se dispensaria este medicamento a pa-
cientes y usuarias mayores de 14 aflos y menores de 16 aflos, maduras. En caso
de no serlo, deberfa pedirse el consentimiento de sus representantes legales
(padres o tutores), después de haber escuchado la opinién de la menor. En
cualquier caso, y sobre todo en los supuestos de duda, se deberia recurrir a
registrar la actuacion del farmacéutico en el Libro de Incidencias (figura 8).

En caso de incapacidad manifiesta (minusvalia psicolégica, enfermedad men-
tal...) o de no poder realizar la evaluacién previa de la madurez de la menor, lo
recomendable es que se derive a la menor al Centro de Salud o de planificacién
mas cercano para que sea el médico, capacitado para hacer esta valoracion, el
que decida sobre su madurez.

El test utilizado debe garantizar que se dan los elementos cognitivos y volitivos
en el paciente, y consiste simplemente en que el profesional compruebe los
siguientes puntos:

> La paciente entiende la informacién que le proporciona el farmacéutico.
> La paciente entiende la situacion en la que se encuentra.
> La paciente da motivos razonables que fundamentan su decision.

> La paciente pondera los riesgos y beneficios de las diversas opciones.



Los distintos consensos sobre uso de anticoncepcién en adolescentes reco-
miendan, como linea general, que los profesionales sanitarios en contacto con
estos deben proporcionar a la gente joven el tiempo y el apoyo requeridos
para que tomen decisiones informadas.

El hecho de que la AU de AUP o LNG haya pasado a no estar sujeta a prescrip-
cion médica deja a criterio del farmacéutico valorar si la paciente menor de
edad sanitaria tiene capacidad o no, y, en su caso, proceder a la dispensacion.
Su decisién implica una responsabilidad que debe asumir sabiendo que, en
algunos casos, podria quedar expuesto a sufrir la recriminaciéon (que puede
traducirse en denuncias y otras acciones judiciales) de los tutores legales de la
menor. En la practica, y dada la trascendencia que implica un embarazo no de-
seado en edades adolescentes, la recomendacién es dispensar la PAU lo antes
posible, salvo en casos donde no se pueda valorar positivamente su madurez
0 esté contraindicada por algiin motivo sanitario.

Como resumen, ademas de la dispensacion, es recomendable que el farma-
céutico avise a los tutores o derive a la menor a un Centro de Salud o de plani-
ficacion sexual en los siguientes casos:

> La relacion sexual se ha producido en-
tre una menor de 15 afios © menos y
una persona mas mayor que ella, lo que
quiebra el principio de edad similar.

> La relacion sexual se ha dado en una
menor de 14-15 afos que no supera el
test de menor maduro.

> La relacion sexual se ha dado en una
menor de 13 afos 0 menos.

> Existen indicios de agresion sexual o
violencia de género.

> La usuaria solicita una ayuda profesio-
nal que excede al farmacéutico.

> Existe una contraindicacion de la PAU
que imposibilita su uso.
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En la actualidad, los juristas consultados coinciden en que es necesario que se
produzca un cambio legal que aclare la situacién, cambio que hasta la fecha
no se ha producido.

3. ;(Puedo ejercer la objecion de conciencia en la dispensacion
de la PAU?

Antes de abordar esta cuestion es conveniente mencionar que la OMS consi-
dera que el embarazo comienza cuando se produce la nidacion del blastocis-
to, no la fertilizacién del dvulo, asimilando la palabra “anticonceptivo” también
para aquellos medicamentos que pueden ser antiimplantatorios (o contrages-
tivos, como se les empieza a conocer), por lo que pueden existir discrepancias
ala hora de considerar abortivos o no estos medicamentos (PAU) entre quienes
sostienen un criterio u otro.

;Como se gjerce la objecion de conciencia?

Como consecuencia de la discrepancia en el criterio para considerar qué se
entiende por medicamento abortivo, pueden existir farmacéuticos que, tanto
ante la solicitud de una dispensacion de la PAU sin receta médica como ante
la dispensacion con receta médica de la PAU u otro medicamento o método
(DIU) que se pueda considerar segun el criterio del farmacéutico como aborti-
vo, no quieran dispensar ninguno de estos medicamentos y, por tanto, ejercer
su derecho a la objecion de conciencia. Sin embargo, este derecho no implica
la mera inhibicion a la hora de dispensar, sino que tiene que ejercerse respetan-
do el derecho del paciente a obtener la atencion que desea.

En 2015, una sentencia del Tribunal Constitucional (412-2012) dio la razén a
un farmacéutico comunitario por negarse a dispensar la PAU en relacion a
motivos de conciencia. Sin embargo, los farmacéuticos que personalmente
decidan acogerse al derecho constitucional a la objecion de conciencia y no
dispensar la PAU de LNG o AUP por razones religiosas o morales no tienen un
derecho absoluto al mismo, ya que impiden el derecho de la usuaria a que se
le dispense un medicamento, por lo que en este caso deberian de informarla
de los lugares donde lo pueda adquirir a la mayor brevedad posible. Para ello,
el farmacéutico objetor deberfa disponer de informacién actualizada sobre el
lugar mas proximo a donde derivarla.



Por otro lado, la objecion de conciencia es un derecho del individuo y no de
la farmacia, en donde pueden encontrarse otros farmacéuticos que no ejerzan
dicha objecion y que sf podrfan responsabilizarse de su dispensacion.

La objecion de conciencia del farmacéutico, como conquista social de nuestro
tiempo, debe respetarse siempre que obedezca a verdaderas razones de con-
ciencia derivadas de su libertad ideoldgica y religiosa.

Cuando la objecién de conciencia choca con el derecho a la prestacion farma-
céutica de los ciudadanos, y ademas esta en juego la salud de estos ultimos
(por ser el tiempo un factor critico y/o carecerse de alternativas para procurarse
la medicacion), debe ceder para no dejarles desatendidos.

4. La mujer esta embarazada, pero insiste en tomar la PDD,
iqué debo hacer?

Ademas de la inseguridad juridica que podria ocasionar la dispensacion de la
AU-LNG o AU-AUP en el supuesto del menor maduro que ya se ha comentado
anteriormente, el farmacéutico puede estar preocupado por su responsabili-
dad profesional sila mujer estuviera embarazada.

Si se ha dispensado la PAU de acuerdo con lo establecido en esta gufa de ac-
tuacion y la mujer toma la PAU sin saber que estaba embarazada, en caso de
consulta posterior se le debe informar de que esta no es abortiva. Si ya se habia
producido la fecundacion, la toma de AU-LNG muy probablemente no supone
un riesgo para la implantacion y en ningun caso supone un efecto abortivo
una vez que ha nidificado.

Parece que el AUP tampoco tendria efecto sobre la implantacion a las dosis
indicadas. Sin embargo, hay que tener en cuenta que la toma repetida de AUP
a altas dosis (mdas de 1 mg/kg) es letal en embriones de ratas, conejos y monos,
por lo que cabe suponer que también pudiera serlo o generar dafios en em-
briones humanos. Por tanto, es importante que las usuarias no dupliquen dosis
de AUP en la misma toma.

Por otra parte, en caso de efectos secundarios graves, de acuerdo con la Ley de
Autonomia del Paciente, el consentimiento informado es verbal, si bien seria
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deseable que dicho consentimiento quedase recogido por escrito en el Libro
de Incidencias propuesto por SEFAC.

Tal como describe la gufa europea de AU“" los profesionales de la salud pue-
den tener una certeza razonable de que una mujer no esta actualmente emba-
razada si se cumplen uno o mas de los criterios siguientes y no hay sintomas o
signos de embarazo:

> No ha tenido relaciones sexuales desde la Ultima regla normal.

> Ha estado utilizando correcta y consistentemente un método anticoncepti-
vo fiable.

> Se encuentra dentro de los primeros 7 dias del inicio de una regla normal.

> Se encuentra dentro de los primeros 7 dias tras un aborto inducido o espon-
taneo.

> Se encuentra dentro de las 4 semanas después del parto y no esta dando
lactancia materna.

> Se encuentra completamente o casi completamente en periodo de lactancia
maternay amenorreica y en un intervalo inferior a 6 meses desde el parto.

La practica de la prueba de embarazo 3 semanas después de haber mantenido
relaciones sexuales sin protecciéon ayuda a excluir un embarazo. Si la prueba de
embarazo se realiza antes, el resultado puede ser un falso negativo.

5. ;Puedo adelantar o dispensar varias PDD en el mismo acto de
dispensacion?

La PAU estd encaminada a prevenir un embarazo cuando los demas métodos
anticonceptivos han fallado. Por si misma no debe utilizarse como un método
anticonceptivo regular, tanto porque tiene menos eficacia que otros métodos
como porque el uso repetido puede generar efectos secundarios. Por tanto,
no tiene mucho sentido la acumulacién de PAU para usar cada vez que se ne-
cesite y es preciso informar a la usuaria de las ventajas de otros métodos. Sin
embargo, diversos estudios encaminados a evaluar el uso social de estos medi-
camentos constatan que no existe una banalizacién de su uso por el hecho de



ser dispensados de forma preventiva. Lamentablemente, dicha dispensacién
preventiva tampoco ha supuesto una disminucion de la tasa de END“?.

Respecto a los efectos secundarios tras tomar PAU de forma repetida, los estu-
dios estan demostrando que las alteraciones son leves y transitorias.

6. (Es recomendable dispensar la PAU a través de sitios web?

Tanto el LNG como el AUP en estos momentos son medicamentos autorizados
Ccomo no sujetos a prescripcién médica. Legalmente es posible dispensarlos
a través de sitios web, al igual que el resto de medicamentos que no precisan
prescripcion médica. Sin embargo, y por todo lo expuesto en esta guia, lo re-
comendable es tener un trato directo con la usuaria que permita garantizar
que la dispensacion de estos medicamentos se realiza de forma segura. Por
otra parte, el transporte desde que se solicita su dispensacion hasta que llega
a la usuaria suele tardar entre 24-48 horas al menos, lo que resta efectividad a
la dispensacion de la PAU via web. Sin embargo, por diversas razones, si una
usuaria desea adquirirla por esta via se le facilitarad igualmente, siempre que se
cumplan las mismas verificaciones que en una dispensacion presencial, y tal
y como establece el apartado dedicado a la dispensacién de medicamentos
sin receta por internet del Codigo ético publicado por SEFAC (Codigo Etico
para la dispensacion de medicamentos de uso humano no sujetos a prescrip-
cion médica, a través de sitios webs de las farmacias comunitarias). En relacién
con el numero de envases a dispensar, el Real Decreto 870/2013, que regula
la venta a distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de
uso humano no sujetos a prescripcion médica, establece en su articulo 10 los
requisitos de la dispensacion y el uso racional de medicamentos no sujetos a
prescripcion. En su apartado séptimo indica que “el farmacéutico responsable
de la dispensacion deberd, asimismo, valorar la pertinencia o no de la dispen-
sacion de medicamentos, especialmente ante solicitudes de cantidades que
excedan las empleadas en los tratamientos habituales, peticiones frecuentes
o reiteradas, que indiquen la posibilidad de que se realice un mal uso o abuso
de los medicamentos objeto de venta” Por tanto, de cara a un uso racional del
medicamento no es recomendable dispensar muchos envases de un medica-
mento de una sola vez porque puede inducir a la sobredosificacion.
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ANEXOS

Sociedad Espaiola de
Contracepcion (SEC)

> Manual de anticoncepcion
de urgencia.

> Guia para la provision de servicios
en Europa, 2013

> Protocolos SEC-SEGO en
Anticoncepcion de Urgencia,
2014.

Organizacion Mundial de la Salud
(OMS)

> Criterios médicos de elegibilidad
para el uso de anticonceptivos,
cuarta edicion (2009).

> Summary: medical elegibility
criteria for contraceptive use fifth
edition (2015).

British Faculty of Sexual &
Reproductive Healthcare (FSRH)

> Faculty of sexual & reproductive
healthcare clinical guidance, 2012.

Sociedad Espafiola de Farmacia
Familiar y Comunitaria (SEFAC)

> Gufa practica de actuacion en
la dispensacion de la pildora
poscoital o anticoncepcion
de urgencia.

> Codigo Etico de la Farmacia
Comunitaria.

> Libro de incidencias.

Para sugerir cualquier aportacion, comentario o errata,
por favor comunicar con: sefac@sefac.org.



ABREVIATURAS
Y GLOSARIO

AEMPS: Agencia Espanola de Medicamentos OMS: Organizacién Mundial de la Salud.
y Productos Sanitarios. .
OR: odds ratio.

AU: anticoncepcion de urgencia. PAU: pildora de anticoncepcion de urgencia.

AUP: acetato de ulipristal. PDD: pildora del dia después.

DIV: dispositivo intrauterino. POP: pildora con solo progestagenos.

DIU-Cu: dispositivo intrauterino de cobre. . ) -
RSSP: relacion sexual sin proteccion.

BFG: especialidad farmacéutica genérica. SEC: Sociedad Espafola de Contracepcion.

EMA: Agencia Europea del Medicamento. SEFAC: Sociedad Espafola de Farmacia Familiar

END: embarazo no deseado. y Comunitaria.

IC: intervalo de confianza. Uso inconsistente del preservativo: uso

del método solo en algunas ocasiones,

sin uso desde el principio de la penetracion,
LH: hormona luteinizante. manejo inadecuado, retirada tardia

de lavagina, etc.

ITS: infeccién de transmision sexual.

LNG: levonorgestrel.
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