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EFICACIA CLINICA

La experiencia clinica con los implantes de
levonorgestrel ha sido obtenida a partir de varios
afos de investigacion y evaluacion clinica en todo
el mundo. Los implantes anticonceptivos de
levonorgestrel tienen una efectividad mayor
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mujeres en

MAS EFICAZ IMPLANTES : DISPOSITIVO | ESTERILIZACION | VASECTOMIA
. INTRAUTERINO (DIU) | FEMENINA I

Menos de 1 : : \ [

embarazo por | LNG | | é&

cada 100 E T de cobre E E

un ano

0,2%

INYECTABLE PILDORAS PARCHE ANILLO DIAFRAGMA

embarazos % © Q
por cada 100 0000000
mujeres en

9%

o7 Mujeres que han
24/0 ten'ljdo1 o mas partos

CONDON |  CONDON . INTERRUPCION ESPONJA
MASCULINO X FEMENINO X COITO X
embarazos ! ! !
por cada 100 Q : ﬂ ! : _©_
mujeres en 1 ! ! . i
18% : 21% : 22% : 12% Mujeres nuliparas

CALENDARIO ESPERMICIDA

MENOS METODOS BASADOS EN EL - \@

EFICAZ CONOCIMIENTO DE LA FERTILIDAD et N,
247

Figura 3. Comparacion de la efectividad tipica de los métodos
anticonceptivos.

El porcentaje indica el nimero de cada 100 mujeres que experimenta un
embarazo no deseado en el primer afio de uso tipico de cada método. °®
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La efectividad de los métodos anticonceptivos esun  método consistente y correctamente, sino también
factor determinante tanto para la mujer que elige el ~ para las usuarias tipicas (ver Tabla 2). Para los

método, como para el médico. Para poder realizar métodos como los implantes anticonceptivos que
una comparacion valida de efectividad entre los no requieren acciones por parte de la usuaria, no
métodos mas comunes, las tasas de falla deben existe ninguna diferencia esencial entre el uso
presentarse no solo para las mujeres que usan el tipico y el uso tedrico. *

% DE MUJERES QUE EXPERIMENTAN UN EMBARAZO % DE MUJERES QUE CONTINUAN
NO DESEADO EN EL PRIMER ANO DE USO USANDO EL METODO

METODO USO TIPICO USO PERFECTO
NINGUN METODO 85 85 42
ESPERMICIDAS 28 18 46
COITUS INTERRUPTUS 22 4 47
ABSTINENCIA PERIODICA 24
- CALENDARIO 5
- METODO DE DOS DIAS 4
- METODO DE OVULACION 3
- METODO SINTOTERMICO 0,4
ESPONJA 36
- MULTIPARAS 24 20
- NULIPARAS 12 9
DIAFRAGMA 12 6 57
CONDON
- FEMENINO 21 5 49
- MASCULINO 18 2 43
PiL. COMBINADAS Y MINIPILDORAS 9 0,3 67
PARCHE HORMONAL COMBINADO 9 0,3 67
ANILLOS HORMONALES COMBINADOS 9 0,3 67
INYECTABLE TRIMESTRAL 6 0,2 56
DIUs
-TDECU 0,8 0,6 78
- LEVONORGESTREL 0,2 0,2 80
IMPLANTES DE LNG 0,05 0,05 84
ESTERILIZACION FEMENINA 0,5 0,5 100
ESTERILIZACION MASCULINA 0,15 0,10 100

Tabla 2. Porcentaje de mujeres que experimentan un embarazo no deseado
durante el primer afio de uso y porcentaje que contintia usandolo al final del
primer ano, en Estados Unidos. ¢
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Sinoimplant® es uno de los métodos de larga e Mas de 3 afios de uso de implantes de ETN,
duracion reversible que tienen la caracteristica de alrededor de 1 embarazo por cada 100 mujeres. *
ser los mas 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
ano (5 por 10.000), lo cual significa que 9.995 de
cada 10.000 mujeres que usan los implantes no
quedaran en embarazo. Sin embargo, existe un
pequerfio riesgo de embarazo mas alla del primer
aflo de uso, que continta durante su tiempo de uso:

Los datos clinicos de respaldan la duracion de
cuatro afios de uso de los implantes de
levonorgestrel de 150 mg (Sinoimplant®) en
comparacion con el uso por cinco afios (Jadelle).
Cuatro estudios aleatorizados que siguieron a mas
de 15.000 usuarias de Sinoimplant encontraron
tasas anuales de embarazo por debajo del 1 por
ciento.!

» Mas de 5 afos de uso de implantes de LNG

alrededor de 1 embarazo por cada 100 mujeres. *

ESTUDIO N ANOSDE 1

SEGUIM ANO
FAN,ETAL 2999 5 0 - 0 - 0,7 >0,05
FANG, ETAL 19673 2 0 0,28 <0,001

QI ETAL 2300 5 0,0 020 0,30 090 210 <0,05

Tabla 3. Probabilidad acumulada de descontinuacién debido

XING,ETAL 7941 5 0,08 023 023 106 1,57 <0,001  5embarazo (por 100 mujeres)’

ESTUDIOS CLINICOS

En dos estudios observacionales de Sinoimplant® fue de 0,4 por 100 mujeres-afio (I1.C. 95%; 0,1, 0,9)
que evaluaron su efectividad, entre otros resultante de 1 embarazo post-insercion
parametros, 1326 mujeres de 18 a 44 anos de edad, confirmado en el primer estudio y 4 mas en el

con una media de 28 afios, fueron evaluadas, segundo. La mayoria de las mujeres de ambos
encontrandose un total de 5 embarazos al final de 1 estudios refirieron que recomendarian el implante
aflo de seguimiento. La tasa general de embarazo a otras mujeres. ’

PACIENTES SEGUIMIENTO ACTIVO 392 300 692

INCLUIDAS SEGUIMIENTO PASIVO 332 302 634

™ TOTAL 724 602 1326

ESTATUS AL FINAL EMBARAZOS 4(1,0) 100,3) 5(0.7) Figura 4. Resultados de 2 estudios observacionales de

DEL ESTUDIO 2 2 2 Sinoimplant que enrold a 1326 mujeres en Pakistian y Kenia.”

N(%)

4 MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO



MONOGRAFIA SINOIMPLANT®

Los autores concluyeron que estos resultados
demuestran una alta efectividad y aceptabilidad de
uso durante el primer afio de Sinoimplant®.’

En una revision sistematica de 4 estudios
controlados aleatorizados sobre la tasa de
embarazos post-insercion de Sinoimplant, para un
total de 15.943 mujeres, se encontro que las
probabilidades de embarazo al primer afio de uso
fueron de 0,0% a 0,1%. Las probabilidades
acumuladas de embarazo durante los 4 afios de uso
aprobado de Sinoimplant fueron 0,9% y 1,06% en
los dos ensayos que presentaron fecha de 4 afios de
uso. Las probabilidades acumuladas de embarazo a
los 5 afios oscilaron entre 0,7% y 2,1%. La revision
concluyo que Sinoimplant es uno de los
anticonceptivos mas efectivos disponibles en la
actualidad; ademas que los datos clinicos
disponibles, combinados con las pruebas de
laboratorio independientes y el conocimiento de
que mas 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 podria mejorar el
acceso a los implantes en contextos donde los
recursos son limitados. 8

En otros estudios con implantes de LNG realizados
en 11 paises con 12.133 mujeres por afio de uso, la
tasa de embarazos fue de 0,2 por cada 100 mujeres
por aflo. Todos menos uno de los embarazos que
ocurrieron durante esta evaluacion, se presentaron
poco tiempo después de la colocacion del implante.
Si se excluye del analisis esta fase lutea de
insercion, la tasa de embarazos en el primer afo fue
de 0,01 por cada 100 mujeres por afio de uso. La
tasa de embarazos total tras dos afios de uso en
nueve paises fue de 0,2% por cada 100 mujeres afio
de uso. ¢

La eficacia de los implantes de levonorgestrel fue
también estudiada en 3 ensayos multicéntricos de
mujeres entre los 18 y 40 aflos 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 exclusion
incluyeron enfermedades mayores (p.ej.: diabetes
mellitus, cancer, enfermedad cardiovascular severa
y tromboembolismo), usuarias de anticonceptivos
inyectables en el ultimo afio, usuarias de
anticonceptivos orales en el ultimo mes y estado
posparto de menos de 6 semanas. La edad media
fue de 26,3 afios, 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 indice de Pearl, el cual fue calculado
basado en el nimero de embarazos dividido por los
meses de exposicion, multiplicado por 1200. En las
mujeres menores de 36 afos de edad, se
presentaron 6 embarazos en 5 afios de uso. Uno de
los 6 embarazos fue ectopico. Tras la remocion del
implante, hubo retorno de la fertilidad; de las 116
mujeres a las que se le retir6 el implante por
embarazo planeado, el 58% quedd en embarazo en
los primeros 3 meses y el 84% en el primer afio
posretiro.?

Un estudio evaluo la eficacia anticonceptiva de
Sinoimplant durante el tercer, cuarto y quinto afios
de uso, asi como objetivos especificos en
farmacocinética, seguridad y aceptabilidad de las
usuarias. El estudio reclut6 255 usuarias de
Sinoimplant que se encontraban entrando en el
tercer afio de uso y una segunda cohorte de 243
usuarias que ingresaban hacia el cuarto afio; 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
quimicos (test en orina) que luego no fueron
detectables en ultrasonido ni clinicamente.
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En el analisis principal de eficacia, las 248
participantes en la cohorte de embarazo del afio 3
contribuyeron con 223,3 afios-mujer (WY) de
seguimiento y las 235 participantes de la cohorte
de embarazo de los afios 4 a 5 contribuyeron con
226 WY de seguimiento en el cuarto afio de uso, lo
que resulto en tasas de embarazo a los tres y
cuatro afnos 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 afnos 4 y 5 contribuyeron con 182,2
WY de seguimiento en el quinto afo de uso, lo que
resulté en una tasa de embarazo a cinco afios 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 afios de 0,63 por 100 WY (IC 95%: 0,17 a
0,62). En un analisis de sensibilidad que excluyo
los dos embarazos quimicos, la tasa de embarazo
fue de 0,32 por 100 WY (IC 95 %: 0,04-1,14)
durante el periodo de tres afios.’

En un ensayo controlado aleatorizado se
incluyeron 514 usuarias de Sinoimplant. En el
analisis de eficacia principal, las usuarias
contribuyeron con 1343,9 WY de uso del implante
durante hasta 4 afios de tratamiento, lo que resulté
en un indice de Pearl a los 4 afios de 0,74 (IC 95%,
0,36-1,37). El indice de Pearl de 3 aflos 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 aflo 1 a 0,34 (IC 95%, 0,01-
1,92) en el afio 3, antes de aumentar a 3,54 por 100
WY (IC 95%, 1.53-6.97) en el afio 4 (p<0,001 en
una prueba exploratoria de no diferencia entre
tasas en los aflos 1 a 3 vs afio 4). En un analisis de
sensibilidad que excluyé dos embarazos quimicos,
la tasa de embarazo en el afio 4 disminuyo¢ a 2,65
por 100 WY (IC 95%, 0,97-5,77).10
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