presentar en personas mayores de
50 afios sin antecedentes previos,
la aparicion de un episodio maniaco
en este grupo de edad debe
hacernos pensar en que pueda
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La incidencia anual de enfermedad
tromboembolica (ETE) en mujeres
sanas no usuarias de anticon-
ceptivos (AC) se ha estimado en 5-
10 casos por 100.000. En la década
de los 70 se demostré que las dosis
altas de etinilestradiol (EE) aumen-
taban este riesgo, por lo que se
comercializaron anticonceptivos con
dosis mas bajas de este estrégeno?.

El tipo de progestageno de los
anticonceptivos también se ha rela-
cionado con un diferente riesgo de
enfermedad tromboembdlica. Se ha
estimado que en usuarias de anti-
conceptivos orales con proges-
tagenos de segunda generacion la
incidencia de ETE es de 20 por
100.000 y con progestagenos de
tercera generacion de 30 a 40
casos por 100.000*.

Desde el afio 2000 se han comer-
cializado tres nuevos progestagenos
en combinaciones anticonceptivas
(Tabla 1) y el riesgo de trombo-
embolismo con algunos de estos

damental para el manejo del
cuadro, pues es importante retirar
la medicacion lo antes posible.
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nuevos anticonceptivos esta siendo
vigilado activamente mediante dis-
tintos estudios, ademas de la vigi-
lancia realizada mediante la Notifi-
cacion Espontanea (la Tarjeta
Amarilla).

En un estudio farmacoepidemio-
l6gico reciente el riesgo trombo-
embdlico de Yasmin® (drospirenona
y etinilestradiol) no fue diferente al
de wusuarias de bajas dosis de
anticonceptivos orales combinados,
incluyendo los de segunda gene-
racion (razén de riesgos 1,14 (I1Cgse
0,66-1,97).

En otro estudio, aun no publicado, el
riesgo de ETE con Evra® (norelges-
tromina y EE) estaba ligeramente
incrementado respecto a AC combi-
nados orales con levonorgestrel,
aunque no llegaba a ser estadis-
ticamente significativo (OR 1,4
(1Cos0, 0,9 a 2,3)°.

En este articulo se revisan las
notificaciones espontaneas registra-
das en la base de datos Farmacovi-
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gilancia Espafola, Datos de Reac-
ciones Adversas (FEDRA) hasta
abril de 2008 con los anticon-
ceptivos orales que contienen
drospirenona, con etonorgestrel
vaginal y con norelgestromina
transdérmica en las que se han
comunicado alguno de los cuadros
recogidos bajo el término agrupado
de alto nivel (HLGT) de MedDRA
“embolismo y trombosis”.

Se ha notificado alguna alteracién
perteneciente al grupo de embo-
lismo/trombosis en 25 (25%) de
las 101 notificaciones con drospi-
renona oral, en 4 (5,1%) de las 69
notificaciones con etonogestrel va-
ginal y en 4 (5,4%) de las 74 noti-
ficaciones con norelgestromina
transdérmica. Los cuadros se han
notificado en mujeres con una me-
diana de edad de 28 afios (Rango
18 a 44).

Los cuadros notificados mas fre-
cuentemente son el embolismo
pulmonar y la trombosis venosa


http://www.msc.es/estadEstudios/ecie9mc/webcie9mc/webcie9mc.htm
https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/RAM/vol-5/2-vol-5 N-2 �2.pdf

Tabla 1.
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Anticonceptivos con nuevos progestagenos comercializados a partir del afio 2000

Composicion

Via de Fecha de

. Etinilestradiol Progestageno administracion autorizacion
Medicamento (mcg) (mcg)
Yasmin® 30 Drospirenona Oral 1/2/2001
(3000)
Yasminelle® 20 Drospirenona Oral 8/8/2006
(3000)
Liofora® 20 Drospirenona Oral 7/9/2006
(3000)
Yira® 30 Drospirenona Oral 1/2/2001
(3000)
Nuvaring® 15 Etonogestrel Vaginal 21/1/2002
(120)
Evra® 20 Norelgestromina Parche transdérmico 1/9/2003
(150)

profunda de extremidades inferio-
res, en 3 ocasiones con embolismo
pulmonar, pero también se han
comunicado trombosis venosa de
otras localizaciones y trombosis
arterial cerebral (Tabla 2).

Las contraindicaciones recogidas en
las fichas técnicas de estos nuevos
anticonceptivos son el antecedente
de trombosis venosa o arterial, de
accidente cerebrovascular y de
factores de riesgo graves O
multiples de trombosis arterial.

Tabla 2.

En el apartado de precauciones y
advertencias se recogen las
mismas situaciones que en los
anticonceptivos orales comercia-
lizados previamente, por lo que no
se puede considerar a ninguno de
estos anticonceptivos como una
alternativa en mujeres en las que,
por su potencial riesgo de enfer-
medad tromboembdlica venosa o
de trombosis arterial, no sea reco-
mendable utilizar anticonceptivos
que llevan mas tiempo en el
mercado.
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Notificaciones con cuadros de trombosis y embolia en la base nacional de sospechas de reacciones

adversas FEDRA

Enfermedad Drospirenona Etonogestrel Norelgestromina
Embolia pulmonar 12 1 2
Trombosis venosa profunda 8 2 2
Tromboflebitis 2 0 0
Trombosis de otras localizaciones

Vasos oftalmicos 1 0 0

Seno cavernoso 1 0 0

Vasos mesentéricos 0 1 0
Trombosis cerebral 2 0 0
Localizacién no especificada

Embolia 1 0 0

Trombosis 1 0 0
Embolismo/trombosis™* 25 4 4
TOTAL 101 69 74

* El total de pacientes es inferior al total de reacciones adversas porque en 3 casos se ha notificado un cuadro de
trombosis venosa profunda y embolismo pulmonar.
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