
               

INFORME  INTERDISCIPLINAR  SOBRE  LA
CONVENIENCIA DE VARIAR EL “STATUS” ACTUAL DE
LA PÍLDORA DEL DÍA SIGUIENTE (LEVONORGESTREL) 

El  Ministerio  de  Sanidad  está  examinando  en  estos  momentos
informes de distintas entidades profesionales y científicas, con el fin
de tomar una decisión sobre la procedencia de que la píldora del día
después  (levonorgestrel,  LNG)  vuelva  a  administrarse  con  receta
médica.  En  la  pasada  legislatura,  el  PP,  junto  con  CIU,  había
conseguido  la  aprobación  por  el  Senado  de  una  moción  en  esta
misma  línea  que  fue  desechada  posteriormente  por  el  Gobierno
socialista.

Al poco tiempo de aprobarse la dispensación sin receta de la píldora
del  día  después  (en  adelante,  pdd),  ANDOC  y  otros  colectivos
profesionales y sociales, presentamos ante el Ministerio de Sanidad,
las Consejerías de Sanidad y Consumo de las Comunidades de Madrid
y de Castilla-León, una denuncia, por publicidad falsa contra el folleto
que se distribuyó por las farmacias españolas sobre las características
de este producto, editado por el propio Ministerio y avalado por otras
entidades  profesionales  y  científicas1.  Junto  con  la  denuncia,
enviamos, por vía oficial, un requerimiento al Ministerio y a la Agencia
Española del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) para que
se nos diera traslado de los informes técnicos y científicos en que se
habían basado para modificar el  “status” de la pdd. Obtuvimos, al
cabo de 7 meses, una respuesta genérica, a la que no se adjuntaba
informe alguno.

Según los datos hechos públicos por el Ministerio de Sanidad, hasta el
momento  se  han  recibido  informes  de  la  OMC,  de  la  Sociedad
Española de Contracepción (SEC) y de la Sección de contracepción de
la  Sociedad  Española  de  Ginecología  y  Obstetricia  (SEGO)  que
expresan conclusiones no coincidentes2. En ese informe se refieren a
la  pdd,  como  anticoncepción  de  urgencia  con  levonorgestrel  (AU-
LNG). 

En  este  documento  pretendemos  dar  respuesta  a  los  argumentos
expresados  en  sus  informes  por  las  entidades  que  sostienen  la
conveniencia  de  mantener  el  status  actual  de  la  pdd.  Las
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consideraciones y argumentos que manejamos para analizar de modo
crítico,  las  políticas  sanitarias  basadas  en  la  libre  dispensación  o
disponibilidad de la  pdd,  sin  receta ni  límites  de edad,  se pueden
agrupar en 3 ámbitos:

a) Socio-sanitario;
b) Científico;
c) Legal-Profesional;

Para  facilitar  la  lectura  de  este  informe,  recogemos  al  final  las
referencias bibliográficas utilizadas.

A. SOCIO-SANITARIOS:

1. Incidencia de las políticas favorables a la libre dispensación
sobre el número de abortos y embarazos no deseados.

El  Informe  SEC  y  SEGO concluye  que  la  pdd  “puede  prevenir  los
abortos  al  reducir  el  número  de  embarazos  no  deseados”.  Sin
embargo:

1.1. a tenor de la literatura científica disponible3, se puede concluir, de
forma casi unánime, que el libre acceso a la pdd no disminuye ni
tiene  una  incidencia  significativa  en  el  número  de  abortos  y
embarazos no deseados: en las notas finales, se mencionan hasta
14 artículos e informes publicados en este sentido desde 2003 a la
actualidad. El único estudio citado por el informe de la SEC en
apoyo de su tesis  es  un Informe de International  Federation  of
Gynecology & Obstetrics (FIGO), 2011, publicado por la OMS.

1.2.Más allá de informes y publicaciones científicas, la afirmación de
la SEC está desmentida por la  propia  realidad de nuestro país:
desde la comercialización de la pdd en 2001, los abortos, también
entre  adolescentes,   (con  la  única  excepción  de  la  leve
disminución de 2009), se han duplicado (de 69000 a 113.000; y en
menores  de  19  años,  de  8,2/1000  a  12,8/1000);  mientras  el
consumo  de  la  píldora  se  ha  multiplicado  por  5  desde  2001
(160.000  a  747.285,  sin  contar  venta  por  internet),  e
incrementado  en  un  82%  respecto  al  último  año  en  que  se
administraba con receta (2008).   En Andalucía -Comunidad con
más centros concertados que practica abortos (18), después de
Cataluña- no ha dejado de crecer el nº de abortos; en particular
Andalucía  es,  después  de  Madrid,  la  Comunidad  donde  más
abortos entre menores de 19 años se reportaron en 2010 (3.158):
en números absolutos, la comunidad con mayor tasa de abortos
en ese tramo de edad.

2. Incidencia del uso de la pdd sobre el incremento de las ets.
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Si bien es cierto que no es correcto establecer una relación directa
entre consumo de la pdd e incidencia de ETS, no lo es menos que
el LNG no preserva de las ETS4. Por eso, no se puede obviar un
hecho incontestable: según datos oficiales, en los últimos 10 años
los casos de gonococcia y de sífilis se han duplicado y triplicado,
respectivamente5. Estos hechos aparecen también reflejados en un
reciente  Informe  de  la  Comisión  Deontológica  del  Colegio  de
Médicos de Madrid (sancionado por la Junta Directiva del ICOMEM),
de 20 de marzo de 2011.

3. Efectos adversos y contraindicaciones.

Para la SEC, que cita informes de la OMS y de la FIGO, la utilización de
la  pdd  no  se  asocia  con  un  incremento  del  riesgo  de  accidente
cerebrovascular y tromboembolismo6. Sin embargo, el Informe de la
AEMPS7,  después  de  reseñar  las  reacciones  adversas  por  edades,
expone una serie de contraindicaciones, dignas de consideración: 

a) Reacciones adversas:

b) Contraindicaciones:

Ese “riego de tromboembolismo venoso”, aparece mencionado
igualmente  otras  publicaciones  científicas  recientes,  nada
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desdeñables,  en  que  se  reportan  accidentes  tromboembólicos
asociados al consumo de la pdd8

2. CIENTÍFICO.

2.1. Efectividad del producto.

En los documentos y ensayos que cita la SEC y la FIGO, se repite
reiteradamente que la eficacia de la pdd para evitar embarazos oscila
entre el 89 y el 92% si se toma antes de las 24 h. y el 49-50% entre
las 48 y 72 h.

Sin  embargo,  trabajos  recientes,  cuestionan  la  efectividad de  la
"píldora del día después"9. Para algunos, como resultado de las luchas
políticas  e  ideológicas  que  subyacen  sobre  la  cuestión,  se  vienen
silenciando  dos  hechos  importantes:  por  una  parte  la  verdadera
efectividad de levonorgestrel y por otra el impacto real de la difusión
masiva de este producto sobre la tasa de embarazos no deseados y
abortos  en  la  población.  Del  85-89% de  efectividad  para  prevenir
embarazos que se mantuvo en un principio se ha pasado a un rango
de  efectividad  real  que  algunos  cifran  entre  de  un  49-85%10,
dependiendo de diferentes factores.

2.2.Mecanismo  de  acción:  efectos  anovulatorios  y
posfertilización.

a) Fichas técnicas:

Existen discrepancias entre lo señalado por las fichas técnicas de la
pdd (en sus dos presentaciones comerciales: Norlevo y Postinor) de la
AEMPS; y lo indicado por la OMS y por la FIGO.

- Ficha técnica del Postinor y Norlevo (Septiembre 2009, AEMPS): “No
se conoce el mecanismo de acción preciso de Postinor 1500. A las
dosis  recomendadas,  se  piensa  que  el  levonorgestrel  tiene  su
mecanismo  principal  evitando  la  ovulación  y  la  fertilización  si  la
relación sexual  ha tenido lugar en la fase preovulatoria,  que es el
momento en el que la posibilidad de Fertilización es más elevada.
También  puede  producir  cambios  endometriales  que  dificultan  la
implantación” 

b)  Informe del Comité de Evaluación de Medicamentos de la AEMPS
(7-10-2009)
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c) OMS.
“Se  ha  demostrado  que  las  píldoras  anticonceptivas  de
emergencia (PAE) que contienen levonorgestrel previenen la
ovulación  y  que  no  tienen  un  efecto  detectable  sobre  el
endometrio (revestimiento interno del útero) o en los niveles
de progesterona,  cuando son administradas después de la
ovulación”11.

d) Federación Internacional de Ginecología y Obstetricia (FIGO) y
la el Consorcio Internacional de Anticoncepción de emergencia
(ICEC): 

“La inhibición o el retraso de la ovulación es  el principal y
posiblemente único12 mecanismo de acción de las PAE de
LNG. El análisis de la evidencia sugiere que las PAE de LNG
no pueden impedir la implantación de un huevo fecundado.
Por lo que no deben incluirse referencias a la implantación
en los insertos o prospectos de los productos de las PAE de
LNG”.13

La  literatura  científica  reciente  tampoco  es  unánime  sobre  los
posibles  efectos  postfertilización  de  la  pdd:  junto  a  trabajos  que
evidencian la posibilidad de que la PDD pueda afectar la implantación
del embrión sobre el endometrio, hay otros que indican lo contrario14.
Entre  los  primeros,  se  pueden  destacar  los  de  Nilsson  (1980)15,
Landgren  (1989)16,  o  Ugocsai  (2002)17.  Entre  los  segundos,  los  de
Durand  (2001)18,  Marions (2002)19,  o  Meng  (2009)20.  Ninguno  es
concluyente  por  defectos  de  forma,  de  diseño,  etc.  Sin  embargo,
todos ellos aportan elementos importantes para llegar a determinar la
influencia del levonorgestrel a altas dosis en el endometrio21.

El estudio de la FIGO citado por la SEC afirma taxativamente que “el
análisis de la evidencia sugiere que la AU-LNG no pueden impedir la
implantación de un huevo fecundado, por lo que no deben incluirse
referencias  a  la  implantación  en  los  insertos  o  prospectos  de  los
productos”22, aserto que cabría esperar viniera bien respaldado por
datos  proporcionados  por  trabajos  cuya  representatividad  no  deje
ninguna duda. En apoyo de esa tesis cita los trabajos de Novikova
(2007);  Latikumar  (2007);  Marions  (2002);  Durand  (2001);  y  Meng
(2009). No menciona, sin embargo, ninguno de aquellos trabajos que
manifiestan  modificaciones  endometriales.  Por  ejemplo,  es  curioso
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que el estudio de la FIGO e ICEC utilicen el trabajo de De Santis23 para
avalar que no se produce efectos postfertilización, cuando De Santis
evidencia cambios en el endometrio.

Llama igualmente  la  atención  que citen  el  trabajo  de  Durand   de
2001, donde niega el efecto antiimplantatorio y omitan otro posterior
de 2005 donde lo reseña24.  Novikova, por su parte, mantiene que la
PDD no actúa después de la ovulación, pero para demostrarlo utiliza
métodos indirectos y la muestra empleada es muy reducida. Además,
en la conclusión del estudio se indica que el levonorgestrel utilizado
como pdd tiene un pequeño efecto o no tiene efecto en los procesos
postovulatorios.  El  trabajo  de  Novikova  se  basa  un  estudio  piloto
realizado  con  99  mujeres  de  las  cuales  sólo  57  pudieron  ser
estudiadas,  un  número  de  participantes  tan  pequeño  en  términos
estadísticos que no nos permite establecer de manera definitiva cuál
es  el  efecto  de  la  pdd   después  de  la  fecundación25.  Los  propios
autores reconocen que las conclusiones son provisionales y advierten
de  la  necesidad  de  obtener  datos  más  exactos  en  estudios  más
extensos y en un número de mujeres mucho más elevado.  Por  su
parte, el de Latikumar26 se basa en un trabajo  in vitro  evaluando la
actividad de embriones en cultivo endometrial. Aparte de lo insólito
que resulta hablar de “ensayos clínicos in vitro” cuando los estudios
se refieren, como es el caso,  a personas.

En cualquier caso, no deja de sorprender que alguien pueda pensar
que un producto  que se  usa  “el  día  siguiente”  pueda actuar  sólo
impidiendo la ovulación: ¿y si la ovulación ya se ha producido o está
en su proceso final  cuando se administra la píldora? De hecho,  se
puede  determinar,  por  cálculo  de  probabilidades,  que  un
anovulatorio totalmente eficaz, sin otro mecanismo de acción,
no  tendría  un efecto  mayor  al  30% en impedir  el  embarazo si  se
tomase 24 h tras el coito27 (Mikolajczyk y Stanford, 2007 en Fertility &
Sterility). Probablemente, el efecto postfecundación de la PDS sea del
35-55%, a menos que su efecto total en la reducción de embarazos
sea extremadamente bajo.

Admitida la falta de evidencia directa, lo que sí sabemos es que -por
métodos puramente anticonceptivos- si levonorgestrel se toma 24 h
tras el coito difícilmente puede reducir los embarazos más de un 30%.
Si  su efecto  es  mayor,  tendrá efectos  post-conceptivos,  sean anti-
implantatorios o de otro tipo. Las posibilidades son muchas, teniendo
en cuenta  la  delicada regulación  hormonal  del  transporte  tubárico
(regulado  por  la  progesterona),  la  propia  función  endocrina  y  la
decidualización del endometrio. Esto es algo que resulta muy difícil de
estudiar “in vivo” en mujeres y no hay modelo animal satisfactorio
(las  aproximaciones  de  Croxatto28 con  estudios  en  ratas  no  son
extrapolables),  pues la regulación de la mujer es específica y muy
compleja.  Por  biopsia,  se  han  detectado  cambios  bioquímicos,
tisulares y endocrinos en el endometrio tras PDD, pero varían mucho
según  el  día  de  la  toma  y  se  desconoce  su  relevancia  clínica.
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Realmente, estos cambios fisiológicos están en plena investigación en
los  últimos  años,  en  los  que  se  ha  descubierto  la  comunicación
bioquímica entre el embrión y la madre ya durante su trayectoria por
la trompa, para preparar la implantación. Otro punto importante es
que la regulación muscular de la trompa, que determina el momento
en que el embrión llega al útero, está mediada por progesterona.

3. LEGAL-PROFESIONAL:

3.1. Menores de edad:

Fichas técnicas: 
- Postinor, ficha técnica actual (2009): “Niñas: Postinor 1500 no está
recomendado para su empleo en niñas (…) Los datos disponibles en
mujeres menores de 16 años son muy limitados”.
- Norlevo: la versión de la AEMPS de 2001 señalaba que su uso “no
está  indicado  en  mujeres  menores  de  16  años,  ya  que  los  datos
disponibles  son muy limitados”. Curiosamente,  la  versión de 2009,
omite esta mención.

En  nuestro  país  no  se  conocen  estudios  epidemiológicos,
medianamente  fundamentados,  sobre  la  ensayos  de  la  pdd  con
menores; entre otras cosas, por la dificultad de salvar los especiales
requisitos que impone nuestra legislación para ensayos clínicos con
menores:  el  Real  Decreto  223/2004 de 6  de febrero,  dispone que,
además de contar siempre con la autorización de un comité ético de
investigación  clínica;  deben  cumplir  una  serie  de  condiciones
adicionales  a  las  de  cualquier  otro  ensayo,  cuando  no  tengan  un
beneficio potencial directo para la menor (arts. 4 y 7.2).

La  libre  dispensación  a  menores  es  una  cuestión  particularmente
delicada:  por  informaciones  de  muchos  farmacéuticos,  centros  de
salud  y  las  conclusiones  de  los  escasos  estudios  realizados  en
España29 (vid.  COF  Tenerife),  sabemos  que,  después  de  la
liberalización  de  la  pdd,  al  menos,  el  20%  de  las  usuarias  son
menores, que es el segmento donde más se da su uso reiterado (8 de
cada 10) y las que menos información tienen sobre el producto (6 de
cada 10 lo confunden con los anticonceptivos convencionales).

En  este  sentido,  es  muy  significativa  la  reciente  decisión  del
Presidente Obama de establecer la necesidad de receta para menores
de  17  años,
http://www.hhs.gov/news/press/2011pres/12/20111207a.html 

En el informe aportado por la SEC se citan hasta 22 países donde se
vende  libremente  este  producto,  pero  se  omiten  otros  como
Alemania, Italia o Japón, en los que se exige prescripción,  y no se
matiza  que otros,   como Reino Unido,  Estados Unidos,  Dinamarca,
Finlandia, etc. establecen requisitos adicionales.
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3.2. Profesional: dificultades para la dispensación racional del
farmacéutico.

Cuando se discutió la propuesta de liberalización de la pdd, se sugirió
la conveniencia de arbitrar algunos protocolos de dispensación para
las  farmacias.  En  Cataluña,  por  ejemplo,  el  Consejo  Catalán  de
Colegios  Farmacéuticos  diseñó  un  protocolo  que,  finalmente,  a
instancias  del  Ministerio,  no  fue  aplicado.  Por  su  parte,  la  SEFAC
elaboró  una  guía-protocolo de  actuación  que,  en  la  práctica
asistencial diaria se ha demostrado inaplicable.   La problemática ha
sido de tal calibre que se tuvo que habilitar un "Libro de Incidencias"
dentro  del  área  Bioetica  legal  para  evitar  posibles  dificultades
jurídicas30. 

La libre dispensación impide el uso racional del fármaco así como su
seguimiento farmacoterapéutico, ya que no hay modo de realizar una
farmacovigilancia adecuada o minimamente responsable, poniéndose
en  entredicho  la  profesionalidad   y  los  conocimientos  científico-
técnicos del farmacéutico como agente sanitario. 

Las reticencias de los profesionales son enormes, porque, con mucha
frecuencia, deben dispensar la pdd en las guardias, a veces, a través
de una ventanilla. En cualquier caso, es prácticamente imposible que
no colisionen el  derecho a la  privacidad con el  cumplimiento de la
normativa en materia de seguridad privada por el farmacéutico. 

CONCLUSIONES:

1. Las  referencias  científicas  de  los  últimos  10  años,  los  datos
epidemiológicos  publicados  y  la  propia  realidad  española,
desmienten rotundamente que la pdd contribuya a la reducción
de embarazos inesperados y/o de abortos.

2. No hay acuerdo entre la literatura científica de los últimos años,
las  fichas  técnicas  de  los  organismos  evaluadores  y  las
organismos  internacionales  sobre  cuál  sea  el  mecanismo  de
acción de la  pdd.  No es una postura honesta ni  responsable
obviar  esas  diferencias,  trasladando  a  opinión  pública  y
usuarios como ciertas y fuera de toda duda conclusiones que no
lo son y que afectan directamente a la salud de los ciudadanos.
Esa actitud se revela particularmente grave cuando se niega,
sin más matices, los efectos postfertilización de este producto,
a sabiendas de la reacción que esa información podría provocar
en muchas mujeres31.
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3. Cuando se realiza una revisión de los artículos publicados sobre
el  mecanismo  de  acción  postovulación  de  la  PDD-LNG  se
pueden  extraer  dos  conclusiones.  La  primera,  que  la  gran
mayoría  de  los  autores  son  conscientes  de  sus  limitaciones
metodológicas y que las dejan reflejadas en sus artículos. La se-
gunda, que en ocasiones esas limitaciones son obviadas en la
conclusión del trabajo.

4. Teniendo  en  cuenta  que  en  toda  la  información  que  se  ha
venido manejando sobre el uso de este producto se repite una y
otra  vez  que  es  un  producto  para  usar  excepcionalmente,
resultante muy chocante del tenor de los  informes de la SEC y
de la SEGO, que parece más bien incitar al consumo32. En este
sentido,  las  fichas  técnicas  y  la  información  usual  de  este
producto señalan:
 -  La  anticoncepción  de  urgencia  es  un  método  de  uso
ocasional.
 - La administración reiterada dentro de un ciclo menstrual está
desaconsejada   debido a la posibilidad de alteraciones en el
ciclo.

5. Los estudios científicos sobre la seguridad de la “píldora del día
después” no han valorado los efectos a largo plazo de su toma
repetida. Sin embargo, sí se conocen los efectos adversos del
uso continuado del levonorgestrel, puesto que es el preparado
hormonal utilizado en implantes subcutáneos anticonceptivos.

6. No existe aún suficiente evidencia sobre el efecto que la píldora
postcoital  tiene  en  la  motilidad  tubárica  y  sobre  el  efecto
luteolítico. Son necesarios más estudios.

7. Cabría esperar que tratándose de cuestiones controvertidas y
que afectan directamente a las políticas de educación afectivo-
sexual y de sanidad de la población, se imponga una reflexión
más  serena,  que  propicie  soluciones  de  consenso,
independientes  de  planteamiento  ideológicos  e  intereses
comerciales.  Sin prejuzgar el  rigor  y la  extensión del  estudio
realizado  por  SIGMADOS  para  la  SEC,  pensamos  que  una
medida sanitaria de tanta relevancia, debería basarse en algo
más  que  en  una  encuesta:  aportar  estudios  científicos
contrastados,  ensayos con muestras de población suficientes,
etc.

8. La venta libre del producto impide la dispensación racional, el
seguimiento  terapéutico,  la  comprobación  de  posibles
contraindicaciones  e  interacciones.  Además,  complica
enormemente  que  se  puedan  detectar  reacciones  adversas
para comunicarlas a Farmacovigilancia.

9. Por último,  nos parece evidente que,  con base en las  dudas
éticas, científicas y socio-sanitarias, ningún farmacéutico puede
ser  despojado  de  su  legítimo  derecho  a  la  objeción  de
conciencia, reconocido por el artículo 16 de la Constitución y los
artículos 28, 31 y 33 del Código de Ética Farmacéutica.
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1 http://www.msps.es/novedades/docs/090911_diaDespues.pdf 
2 “Información científica relevante sobre la anticoncepción de urgencia”. Sociedad Española de
Contracepción, febrero de 2012: http://www.sec.es/descargas/InformeSECAUfebrero2012.pdf  .
La postura de la SEGO se refleja en carta del Presidente de 14 de febrero de 2012, dirigida a
Dña.  Sagrario  Pérez,  Directora General  de Cartera Básica de Servicios del  SNS y Farmacia
http://www.cadenaser.com/csermedia/cadenaser/media/201203/16/sociedad/20120316csrcsrso
c_1_Pes_PDF.pdf 
3 Señalamos una relación de artículos científicos en este sentido, publicados desde 2003 hasta
la fecha:

1.  RAYMOND  EG,  TRUSSELL  J,  POLIS  CB  Population  effect  of  increased  access  to
emergency  contraceptive  pills:  a  systematic  review.. Obstet  Gynecol.,  núm.  109(1),
2007, pp.181-8. Tras estudiar 717 artículos que evalúan el efecto de la PDD para evitar
abortos  concluye que “en todos los estudios menos uno,  facilitar  el  acceso a la PDD
incrementó su uso. Sin embargo, ningún artículo ha demostrado que el acceso a PDD
tenga un efecto para reducir los índices de abortos”. 

2. JB  STANFORD:  Emergency  Contraception:  Overestimated  Efectiveness  and
Questionable Expectations, Clinical Pharmacolagy & Therapeutics, volume 83, nQ 1, enero
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