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La experiencia clínica con los implantes de 
levonorgestrel ha sido obtenida a partir de varios  
años de investigación y evaluación clínica en todo  
el mundo. Los implantes anticonceptivos de 
levonorgestrel tienen una efectividad mayor  
al 99%. 2, 3, 4-8
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Figura 3. Comparación de la efectividad típica de los métodos 
anticonceptivos. 
El porcentaje indica el número de cada 100 mujeres que experimenta un 
embarazo no deseado en el primer año de uso típico de cada método. 5
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La efectividad de los métodos anticonceptivos es un 
factor determinante tanto para la mujer que elige el 
método, como para el médico. Para poder realizar 
una comparación válida de efectividad entre los 
métodos más comunes, las tasas de falla deben 
presentarse no sólo para las mujeres que usan el 

método consistente y correctamente, sino también 
para las usuarias típicas (ver Tabla 2). Para los 
métodos como los implantes anticonceptivos que 
no requieren acciones por parte de la usuaria, no 
existe ninguna diferencia esencial entre el uso 
típico y el uso teórico. 4

Tabla 2. Porcentaje de mujeres que experimentan un embarazo no deseado 
durante el primer año de uso y porcentaje que continúa usándolo al final del 
primer año, en Estados Unidos. 6
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Sinoimplant® es uno de los métodos de larga 
duración reversible que tienen la característica de 
ser los más efectivos. Con el uso de los implantes de 
LNG se logra una tasa de éxito de menos de 1 
embarazo por cada 100 mujeres durante el primer 
año (5 por 10.000), lo cual significa que 9.995 de 
cada 10.000 mujeres que usan los implantes no 
quedarán en embarazo. Sin embargo, existe un 
pequeño riesgo de embarazo más allá del primer 
año de uso, que continúa durante su tiempo de uso:

• Más de 5 años de uso de implantes de LNG 
alrededor de 1 embarazo por cada 100 mujeres. 4

• Más de 3 años de uso de implantes de ETN, 
alrededor de 1 embarazo por cada 100 mujeres. 4

Los datos clínicos de respaldan la duración de 
cuatro años de uso de los implantes de 
levonorgestrel de 150 mg (Sinoimplant®) en 
comparación con el uso por cinco años (Jadelle). 
Cuatro estudios aleatorizados que siguieron a más 
de 15.000 usuarias de Sinoimplant encontraron 
tasas anuales de embarazo por debajo del 1 por 
ciento.1

En dos estudios observacionales de Sinoimplant® 
que evaluaron su efectividad, entre otros 
parámetros, 1326 mujeres de 18 a 44 años de edad, 
con una media de 28 años, fueron evaluadas, 
encontrándose un total de 5 embarazos al final de 1 
año de seguimiento. La tasa general de embarazo 

fue de 0,4 por 100 mujeres-año (I.C. 95%; 0,1, 0,9) 
resultante de 1 embarazo post-inserción 
confirmado en el primer estudio y 4 más en el 
segundo. La mayoría de las mujeres de ambos 
estudios refirieron que recomendarían el implante 
a otras mujeres. 7
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-
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<0,05

<0,001 Tabla 3. Probabilidad acumulada de descontinuación debido 
a embarazo (por 100 mujeres)8

Figura 4. Resultados de 2 estudios observacionales de 
Sinoimplant que enroló a 1326 mujeres en Pakistán y Kenia. 7
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Los autores concluyeron que estos resultados 
demuestran una alta efectividad y aceptabilidad de 
uso durante el primer año de Sinoimplant®. 7

En una revisión sistemática de 4 estudios 
controlados aleatorizados sobre la tasa de 
embarazos post-inserción de Sinoimplant, para un 
total de 15.943 mujeres, se encontró que las 
probabilidades de embarazo al primer año de uso 
fueron de 0,0% a 0,1%. Las probabilidades 
acumuladas de embarazo durante los 4 años de uso 
aprobado de Sinoimplant fueron 0,9% y 1,06% en 
los dos ensayos que presentaron fecha de 4 años de 
uso.  Las probabilidades acumuladas de embarazo a 
los 5 años oscilaron entre 0,7% y 2,1%. La revisión 
concluyó que Sinoimplant es uno de los 
anticonceptivos más efectivos disponibles en la 
actualidad; además que los datos clínicos 
disponibles, combinados con las pruebas de 
laboratorio independientes y el conocimiento de 
que más de 7 millones de mujeres han usado 
implantes similares desde 1994, soportan la 
seguridad y efectividad de Sinoimplant. 
Adicionalmente, su bajo costo comparado con el de 
otros implantes subdérmicos podría mejorar el 
acceso a los implantes en contextos donde los 
recursos son limitados. 8

En otros estudios con implantes de LNG realizados 
en 11 países con 12.133 mujeres por año de uso, la 
tasa de embarazos fue de 0,2 por cada 100 mujeres 
por año. Todos menos uno de los embarazos que 
ocurrieron durante esta evaluación, se presentaron 
poco tiempo después de la colocación del implante. 
Si se excluye del análisis esta fase lútea de 
inserción, la tasa de embarazos en el primer año fue 
de 0,01 por cada 100 mujeres por año de uso. La 
tasa de embarazos total tras dos años de uso en 
nueve países fue de 0,2% por cada 100 mujeres año 
de uso. 6

La eficacia de los implantes de levonorgestrel fue 
también estudiada en 3 ensayos multicéntricos de 
mujeres entre los 18 y 40 años de edad. Dos de estos 
ensayos fueron ensayos aleatorizados dentro y 
fuera de Estados Unidos, y uno fue un ensayo 
abierto en los EE.UU. Los criterios de exclusión 
incluyeron enfermedades mayores (p.ej.: diabetes 
mellitus, cáncer, enfermedad cardiovascular severa 
y tromboembolismo), usuarias de anticonceptivos 
inyectables en el último año, usuarias de 
anticonceptivos orales en el último mes y estado 
posparto de menos de 6 semanas. La edad media 
fue de 26,3 años, el peso medio, de 59,9 kg, y la 
paridad en el momento del reclutamiento fue 1,8 
nacimientos. La tasa de nacimientos fue calculada 
como el índice de Pearl, el cual fue calculado 
basado en el número de embarazos dividido por los 
meses de exposición, multiplicado por 1200. En las 
mujeres menores de 36 años de edad, se 
presentaron 6 embarazos en 5 años de uso. Uno de 
los 6 embarazos fue ectópico. Tras la remoción del 
implante, hubo retorno de la fertilidad; de las 116 
mujeres a las que se le retiró el implante por 
embarazo planeado, el 58% quedó en embarazo en 
los primeros 3 meses y el 84% en el primer año 
posretiro.3

Un estudio evaluó la eficacia anticonceptiva de 
Sinoimplant durante el tercer, cuarto y quinto años 
de uso, así como objetivos específicos en 
farmacocinética, seguridad y aceptabilidad de las 
usuarias. El estudio reclutó 255 usuarias de 
Sinoimplant que se encontraban entrando en el 
tercer año de uso y una segunda cohorte de 243 
usuarias que ingresaban hacia el cuarto año; el 
periodo de seguimiento fue de 12 y 24 meses, 
respectivamente. Se detectaron un total de 4 
embarazos durante todo el periodo de seguimiento 
del estudio, dos de los cuales fueron embarazos 
químicos (test en orina) que luego no fueron 
detectables en ultrasonido ni clínicamente. 
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En el análisis principal de eficacia, las 248 
participantes en la cohorte de embarazo del año 3 
contribuyeron con 223,3 años-mujer (WY) de 
seguimiento y las 235 participantes de la cohorte 
de embarazo de los años 4 a 5 contribuyeron con 
226 WY de seguimiento en el cuarto año de uso, lo 
que resultó en tasas de embarazo a los tres y 
cuatro años de 1,34 por 100 WY (IC 95%: 0,28–
3,93) y 0,44 por 100 WY (IC 95%: 0,01–2,47), 
respectivamente. Un total de 214 mujeres en la 
cohorte de los años 4 y 5 contribuyeron con 182,2 
WY de seguimiento en el quinto año de uso, lo que 
resultó en una tasa de embarazo a cinco años de 
0,00 por 100 WY (95% IC: 0,00–2,02). Ello dio 
como resultado una tasa de embarazo combinada 
de 3 a 5 años de 0,63 por 100 WY (IC 95%: 0,17 a 
0,62). En un análisis de sensibilidad que excluyó 
los dos embarazos químicos, la tasa de embarazo 
fue de 0,32 por 100 WY (IC 95 %: 0,04–1,14) 
durante el período de tres años.9

En un ensayo controlado aleatorizado se 
incluyeron 514 usuarias de Sinoimplant. En el 
análisis de eficacia principal, las usuarias 
contribuyeron con 1343,9 WY de uso del implante 
durante hasta 4 años de tratamiento, lo que resultó 
en un índice de Pearl a los 4 años de 0,74 (IC 95%, 
0,36–1,37). El índice de Pearl de 3 años basado en 
1117.7 WY fue 0,18 (IC 95%, 0,02–0,65). Las tasas 
de embarazo anuales correspondientes 
aumentaron ligeramente de 0,00 por 100 WY (IC 
95%, 0,00–0,79) en el año 1 a 0,34 (IC 95%, 0,01–
1,92) en el año 3, antes de aumentar a 3,54 por 100 
WY (IC 95%, 1.53–6.97) en el año 4 (p<0,001 en 
una prueba exploratoria de no diferencia entre 
tasas en los años 1 a 3 vs año 4). En un análisis de 
sensibilidad que excluyó dos embarazos químicos, 
la tasa de embarazo en el año 4 disminuyó a 2,65 
por 100 WY (IC 95%, 0,97–5,77).10
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