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La FDA (Food and Drug Administration) ha
comunicado hace poco mds de un mes los resul-
tados sobre un estudio dirigido por esta misma
entidad, el cual tuvo por objetivo evaluar el riesgo
de tromboembolismo venoso en usuarias de nue-
vas formulaciones de anticoncepcién hormonal
combinada: anticonceptivos orales conteniendo
drospirenona (DRSP), parches (con norelgestro-
min) y anillos vaginales (con etonorgestrel). Los
resultados de este estudio -atin no publicados-
muestran un 50% mds de riesgo de TEV con el
uso de estos ACO, comparado con anticoncepti-
vos estandar con levonorgestrel. La FDA ya habia
publicado dos comunicados, en mayo y setiembre
de este afio, alertando sobre un posible aumento
de este riesgo con los ACO con DRSP, basindose
en hallazgos de otros dos estudios publicados en el
BM]J, también en el 2011.

Desde hace mds de tres décadas se conoce que
el uso de cualquier ACO incrementa el riesgo de
enfermedad tromboembdlica, aunque en general
este riesgo es bajo. Este riesgo es al menos dos ve-
ces mayor que en la no usuaria de ACO. Si bien
no existe un concenso, los datos sugieren que los
ACO de 2° generacién que contienen levonorges-
trel (LNG) son los que se asociarfan a un menor
riesgo de TEV y que los ACO con gestdgenos de
3° generacién (ACOs con gestodeno, norgestima-
to y desogestrel) se asociarfan a un riesgo entre dos
y tres veces mayor que los ACO con LNG.

Los ACO con DRSP aparecieron en el mer-
cado hace poco mds de diez anos, y dado sus
multiples beneficios, rdpidamente dominaron las
prescripciones en casi todo el mundo. Durante los
ultimos cinco anos, se han publicado los resultados
de siete estudios (incluidos los tres del 2011) que
evaluaron la asociacién de este ACO con TEV.
Los resultados no han sido concluyentes: mien-
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tras que algunas investigaciones han mostrado un
mayor riesgo de TEV con el uso de DRSP, otros
no han podido observar esta diferencia. Cabe acla-
rar que esta diferencia se observé en los estudios
retrospectivos, mientras que los estudios de tipo
prospectivo no mostraron diferencias entre los
ACO con DRSP en comparacién con ACOs con
otros gestigenos. Asimismo, distintos expertos
que han analizado los estudios en cuestidn, sefa-
lan la presencia de sesgos y la no consideracién
de ciertas variables de confusién (BMI, tiempo de
uso de anticonceptivo previamente al ingresar al
estudio, si las usuarias presentaban antecedentede
de TEV, si se trataba de usuarias de inicio, etc.),
factores éstos que podrian ser responsables de las
diferencias observadas.

Si bien se espera que distintas sociedades cien-
tificas manifiesten su posicién frente al tema,
pueden realizarse algunas reflexiones después de
revisar y analizar la bibliografia. En base a los da-
tos publicados, habria que considerar que aunque
existiera un riesgo relativo mayor de TEV con
el uso de ACO con DRSP Vs ACO con LNG,
esa diferencia serfa escasa y, en todo caso, de una
magnitud similar a la de otros ACO utilizados ha-
bitualmente (ACOs con gestodeno, norgestimato
y desogestrel). Por otra parte, el riesgo absoluto
de este tipo de complicacién es bajo, por lo cual
pequenas diferencias en el riesgo relativo no tie-
nen impacto clinico. Este riesgo debe confrontar-
se, ademds, frente a los beneficios contraceptivos
y no contraceptivos que produce, y la excelente
compliance que presentan estos anticonceptivos,
lo cual contribuye a su altisima eficacia anticon-
ceptiva. Finalmente, no debe olvidarse que el ries-
go de TEV es mucho mayor durante el embarazo
y el puerperio.
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