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Diversos estudios, asi como la amplia experiencia
clinica con implantes de LNG, soportan la alta
seguridad y efectividad de Sinoimplant. Sin
embargo, como sucede con cualquier sustancia
farmacoldgica, las usuarias de implantes pueden
experimentar uno o mas efectos secundarios, pero
ninguno que ponga en riesgo la vida. A pesar de que
la gran mayoria de los efectos secundarios son
menores, para algunas usuarias pueden ser lo
suficientemente molestos como para dejar de usar
los implantes.

PATRON DEL SANGRADO MENSTRUAL

El efecto secundario mas comun con los implantes
anticonceptivos es un cambio en el patron de
sangrado menstrual. Al contrario del sangrado
usualmente predecible que se presenta con
usuarias de anticoncepcion hormonal combinada
que proporciona una cantidad predecible de
estrogenos, esto no sucede usualmente con los
implantes. Por el contrario, el sangrado prolongado
e irregular son comunes entre las usuarias de
implantes de LNG, especialmente durante los
primeros 6 a 9 meses de usol0. Sin embargo,
aunque la mayoria de mujeres experimentan algun
cambio en su patron de sangrado menstrual, los
estudios muestran que la mayoria estan dispuestas
a tolerar tales cambios. Mas aun, el asesoramiento
previo a la insercion acerca de los posibles cambios

Como con otros métodos anticonceptivos, la
consejeria y asesoria adecuadas de las usuarias
potenciales antes de la insercion, tiene un impacto
importante en las tasas de continuidad y
satisfaccion. La explicacion detallada antes de la
insercion del implante de los efectos esperados
posibles aumenta la adherencia anticonceptiva.?

del patrén de sangrado puede mejorar la
continuidad con el uso del implante. En un estudio
de dos grupos de usuarias de implantes de LNG, el
grupo que recibié mas asesoramiento con respecto
a este efecto secundario tuvo tasas de continuidad
mucho mas altas. 2

En aproximadamente el 60 a 80% de los casos estas
alteraciones se pueden producir durante el primer
afo de uso. Los cambios incluyen alteraciones en
los intervalos de sangrados, duracion, cantidad y
especialmente la presencia de goteo o manchado.
Las concentraciones de hemoglobina en las
mujeres aumentan a causa de un descenso en valor
promedio del sangrado menstrual, por lo cual la
incidencia de anemia es baja.?

MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO
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OTROS EFECTOS

Ademas de los cambios en el patréon de sangrado, se
han reportado también otros efectos secundarios, la
mayoria de los cuales son similares a aquellos
observados con otros métodos de solo progestagenos,
y que pueden llegar a ser molestos para algunas
mujeres, mas no serios. Son eventos de baja
incidencia y aunque algunas de estas condiciones
pueden vincularse directamente con el uso de los
implantes, otros podrian no relacionarse y no ser
muy diferentes a los encontrados en la poblacion
general. Algunas de estas condiciones incluyen: *?

» Cambios en el estado
de animo, ansiedad

 Cefalea

* Acné
* Hiperpigmentacion
de la piel en el sitio

de los implantes

» Cambios de peso
corporal

« Sensibilidad mamaria

. * Hirsutism
* Mareo y nausea e 0

e Galactorrea

EMBARAZO ECTOPICO

El uso de implantes no incrementa la frecuencia de
embarazo ectopico. En un estudio de 600 mujeres
que usaron implante de levonorgestrel por 5 afios,
se presento 1 embarazo ectopico (tasa de 0,4 por
1.000); tasa por debajo de la de embarazo ectopico
en mujeres que no utilizan métodos
anticonceptivos, de 15 a 44 afios, que se reporto en
2,7 a 3,0 por 1.000 mujeres-aio.

EFECTOS METABOLICOS

La exposicion a la liberacion mantenida de bajas
dosis de LNG por parte de los implantes no se ha
asociado a cambios metabolicos significativos. Los
estudios realizados sobre el efecto en el
metabolismo de los carbohidratos, funcion
hepatica, coagulacion sanguinea, niveles de
inmunoglobulina, niveles séricos de cortisol y
bioquimica sanguinea no han encontrado cambios
significativos. Tampoco se ha demostrado un mayor
impacto sobre el perfil de las lipoproteinas.?

3

FOLICULOS OVARICOS PERSISTENTES

Ha habido reportes sobre foliculos ovaricos
agrandados en usuarias de implantes, asi como con
otros anticonceptivos de solo progestinas. La
mayoria de las mujeres, sin embargo, no
experimentan sintomas y solo se descubren de
manera incidental en examen pélvico por otros
motivos. Usualmente no se requiere tratamiento a
menos que se reporten sintomas. 2

REACCIONES EN EL SITIO
DE INSERCION

Si se siguen los procedimientos recomendados
sobre prevencion de infecciones, los problemas
relacionados con la cicatrizacion del sitio de
insercion son poco frecuentes. Por tanto, con la
adecuada atencion a la preparacion pre-insercion
de la piel y el uso de una técnica aséptica adecuada,
el riesgo de infeccion es muy bajo. Pueden
presentarse equimosis y algo de sensibilidad local
en el sitio de insercion. 2

TASA DE CONTINUIDAD
Y SATISFACCION

La tasa acumulada de continuidad de los implantes
de levonorgestrel es muy favorable en diversos
estudios; incluso en comparacion con otros
métodos. Al primer afo de uso, la tasa de
continuidad de los implantes de LNG se reporta en
el 89%; a los dos afios en 74%; a los 3 afos, 61%;y a
los 4 afios en 50%. Esta tasa acumulada fue mas alta
para el primer afio de uso (89%) comparada con
uso de anticonceptivos orales (73%), dispositivo
intrauterino (73%) o el condon (64%).
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ESTUDIOS CLINICOS

La seguridad de los implantes de Levonorgestrel ha
sido estudiada en 3 ensayos multicéntricos de 1.393
mujeres sanas entre los 18 y 40 afios de edad. Dos
de los ensayos fueron estudios multicéntricos
aleatorizados y uno fue un ensayo abierto
multicéntrico. Los criterios de exclusion incluyeron
enfermedades mayores (p.ej.: diabetes mellitus,
cancer, enfermedad cardiovascular severa 'y
tromboembolismo), usuarias de anticonceptivos
inyectables en el altimo afio, usuarias de
anticonceptivos orales en el ultimo mes y estado
posparto menor a 6 semanas. !

En estos estudios con implantes de LNG, el cambio
promedio en el peso durante los 5 afios de uso fue
una ganancia de alrededor de 4 kg.
Aproximadamente el 20% de las mujeres gano al
menos 5 kg en el primer afio, y 50% gano al menos 5
kg para el final del quinto afio de uso. Ademas,
también se registraron las reacciones adversas no
menstruales que llevaron a la interrupcion en mas
del 1% de las 1.393 mujeres (Tabla 4).!

En dos estudios observacionales de Sinoimplant
realizados en Kenia y Pakistan, se evaluaron las

REACCION ADVERSA QUE % DE MUJERES,

LLEVO A LA INTERRUPCION N=1,393
CEFALEA 4,2%
AUMENTO DE PESO 3,4%
ACNE 1,0%
DEPRESION 1,0%

Tabla 4. Reacciones adversas que llevaron a la interrupcion en mas del 1%
de las pacientes durante 5 afios de uso, en 3 ensayos clinicos. !

tasas de discontinuidad, tasas de complicaciones de
la insercion y retiro de los implantes, efectos
adversos y secundarios, y las razones de
discontinuidad y niveles de aceptabilidad de los
implantes, en 1.326 mujeres (602 en Kenia y 724 en
Pakistan) de 18 a 44 afios de edad. La probabilidad
acumulada de retiro al primer afio de uso fue del
7,6% (IC 95% 6,1 - 9,1).

Se reportaron 4 eventos adversos serios en Kenia
(uno de los cuales fue un embarazo ectopico) y
ninguno en Pakistan. *
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CAMBIOS DE SALUD PAKISTAN KENIA TOTAL

DESDE LA INSERCION €0 0 "

NINGUNO - 80,4 33,2

CEFALEA 36,6 6,1 24,0

GANANCIA DE PESO 17 39 8,5

PERDIDA DE PESO 0,5 39 19

CAIDA DE PELO 7.7 - 4,5

ACNE 3,6 1,0 2,5

CAMBIOS DE ESTADO DEANIMO 18,1 1,0 11,0 ivante 6] semmierto e Tow 4o estudios sheiacionales

de Sinoimplant®, *

DOLOR O MOLESTIAEN EL BRAZO 2,7 1,6 2,3 Adaptada y traducida de: Lendbay A, et al (2014) *

OTROS 20,1 5,1 13,9

SANGRADO IRREGULAR, 35,1 217 32,0

PROLONGADO O SEVERO

EMBARAZO 3,9 13,0 6,0

EXPULSION ESPONTANEA 2,6 13,0 5,0

OTRA RAZON MEDICA 36,4 34,8 36,0

OPOCIOSION FAMILIAR 13,0 8,7 12,0

DESEO DE EMBARAZARSE 10,4 17,4 12,0

OTRAS RAZONES 1,3 8,7 3,0
La mayoria de mujeres del estudio en ambos paises En una revision sistematica de 4 estudios
recomendarian los implantes a otras mujeres. controlados aleatorizados sobre la tasa de
Adicionalmente, se reporté una complicacion embarazos post-insercion de Sinoimplant®, para un
relacionada con la insercion en Keniay 7 en total de 15.943 mujeres, se encontro que las s

Pakistan, la mayoria relacionadas con dolor durante ~ probabilidades acumuladas de discontinuacion a
el procedimiento. Al final del estudio, que se realizd  los 5 afios de uso de los implantes debido a
desde julio de 2011 hasta enero de 2013, se reportd problemas menstruales oscilaron entre 12,5% y
el retiro de los implantes en el 13,4% de las 15,5% para Sinoimplant®.®

pacientes evaluadas. *
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ESTUDIO N ANO1 ANO2 ANO3 ANO4 ANOS5

VR REPORTADO DE P

1 1000 2,7 - 10,0 - 12,5 >0,05
2 9934 - 7,84 <0,01
3 1000 2,80 6,51 81 1041 1291 >0,05
4 4009 - - - - 15,48 >0,001

Tabla 6. Probabilidad acumulada de discontinuacién de Sinoimplant debido
a alteraciones menstruales, en una revision sistematica de 4 estudios
controlados aleatorizados (N =15.943).

Adaptada y traducida de: Steiner MJ, et al (2010).

Un estudio evaluo el nivel de satisfaccion con los
métodos de anticoncepcion de largo plazo
(implantes y dispositivos intrauterinos [DIU]), la
frecuencia de uso y las razones de retiro temprano
en el contexto de medicina familiar. De las 132
mujeres mayores de 18 afios, el 41,7% correspondio
a usuarias de implantes subdérmicos y el 58,3% de
DIU. El retiro temprano ocurrio en el 24,2% de las
mujeres, y el 72,7% se encontraron satisfechas con
su eleccion anticonceptiva. El uso de implantes fue
mas comun en mujeres jovenes y nuliparas, quienes

también tuvieron las tasas mas bajas de retiro
temprano del método. El dolor (mas frecuente en
las usuarias de DIU) y el sangrado aumentado (mas
comun en las usuarias del implante), se asociaron
con las tasas de retiro temprano. El estudio
concluyo6 que la mayoria de usuarias de ambos
métodos reportaron estar satisfechas y solo 1 de
cada 4 tuvieron retiro temprano de su método, lo
cual es significativamente mejor que las tasas de
discontinuacion con otros métodos
anticonceptivos.’
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En otro estudio multicéntrico realizado en México
se incluyeron 1.052 mujeres seguidas
trimestralmente durante 3 afios. Para las usuarias
de implantes de LNG, la tasa acumulativa de
discontinuacion del método en los 3 primeros afios
fue de 50,44%.°

La principal razon de discontinuacion fue el
sangrado irregular (11,62%). Otros efectos que
influyeron fueron la cefalea, nauseas, ganancia de
peso y vértigo.?

Una revision sistematica cuyo objetivo fue evaluar
la seguridad de uso de Sinoimplant en mujeres con
condiciones médicas subyacentes identificadas en
los criterios de elegibilidad de la OMS, incluy6 9
estudios. Las mujeres con menorragia no
experimentaron un empeoramiento de los
sintomas. Las mujeres sanas que usaron
Sinoimplant no tuvieron mas probabilidades que
las usuarias de otros métodos de aumentar de peso,
desarrollar hipertension, mostrar anormalidades en
las pruebas de funcion hepatica o de densidad 6sea,
o desarrollar quistes ovaricos o miomas uterinos.'

En un estudio de 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, se registraron un
total de tres eventos adversos serios (EAS), que
fueron determinados como no relacionados con el
uso del implante. Los cambios en el patron de
sangrado fueron en general bien tolerados, y la
mayoria de las participantes (93,7%) describio su
patron de sangrado como “aceptable”.

El 53% de las participantes que completaron el
quinto afio de uso decidi6 continuar usando
Sinoimplant un sexto afio.®

En un ensayo aleatorizado de 514 usuarias de
Sinoimplant, 28 participantes (5,4%) informaron un
total de 32 EAS, incluidos 7 que se consideraron al
menos posiblemente relacionados con el uso del
implante: 2 embarazos ectopicos, 2 quistes
ovaricos, 1 episodio de colecistitis, 1 episodio de
colelitiasis y 1 caso de cdlico biliar. El porcentaje de
usuarias que reporto irregularidades menstruales
fue del 48,4%. La tasa de continuacion del uso de
Sinoimplant fue de 41%, y el 854% reporto estar
muy satisfecha/satisfecha con el implante; ademas,
el 96,8% de las participantes recomendaria
Sinoimplant a otras mujeres.’

Finalmente, otro estudio del Contraceptive
CHOICE Project, analiz6 datos de 12 meses de las
primeras 5.087 participantes incluidas en este
estudio prospectivo de cohortes, con el fin de
evaluar la satisfaccion a 12 meses y tasas de
continuidad de los DIU e implantes y compararlas
con usuarias de anticonceptivos orales combinados
(AOC). Sesenta y ocho por ciento (68%) de las
participantes eligieron un método de larga
duracion y 23% un método hormonal combinado.
Las usuarias de los métodos de larga duracion
reversibles mostraron tasas de continuidad a 12
meses del 86%, comparadas con las usuarias de
AOC que fueron del 55%. Las usuarias de implantes
mostraron altas tasas de continuidad a1 aflo (83%).
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