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RESUMEN

La anticoncepcion hormonal con inyectables hormonales de accion prolongada
representa una alternativa ya bastante establecida. Nos propusimos conocer las
alteraciones que sobre el metabolismo lipidico y sobre el patron menstrual
provocaba la utilizacion del anticonceptivo inyectable combinado mensual (AICs)
Mesigyna schering AG. Se incluyd en el estudio a 75 mujeres no embarazadas que
deseaban controlar su fertilidad. Se hicieron determinaciones de colesterol total, c-
HDL, c- LDL, triglicéridos, Lpa. Como resultados obtuvimos que el c-HDL tuvo una
ligera tendencia al aumento a partir del segundo afio de uso del AICs Mesigyna, la
Lpa estuvo elevada en el 16% del total de pacientes. En cuanto al patron menstrual
la regularidad del ciclo se presentd en el 81.3% del total de mujeres al finalizar el
estudio. Concluimos que la aplicacion del AICs Mesigyna produce alteraciones del
ciclo menstrual invariablemente asi como se demuestra su papel antiaterogénico
por sus efectos metabdlicos sobre el perfil lipidico.

Descriptores DeCS: ANTICONCEPCION, CONTROL DE LA NATALIDAD, LIPIDOS,
LIPOPROTEINAS.

ABSTRACT

Hormonal contraception with long-acting hormonal injections represrnt an
established alternative. This study was aimed at knowing the disturbances that
mently-birth control injection combined with mesigyna scherring AG provoked over
lipid metabolism and menstrual pattern, to investigate it, 75 non-pregnant women
who wished to control their fertility were included in the study. Total cholesterol, C-
HDL, C-LDL, triglycerides and Ipa were determined showing that C-HDL had a
slightly increase-trend from the second year of the use of AICs Mesigyna, the Lpa
increased in the 16% of the total of patients. Menstrual pattern had regularity in its
cycle-81.3 % of the total of women at the end of the study- concluding that the use
of AICs Mesigyna produces disturbances on menstrual cycle invariably,
demonstrating its antiatherogenic role due to its metabolic effects over lipid profile.

Subject Headings: CONTRACEPTION, BIRTH CONTROL, LIPIDS, LIPOPROTEINS.

INTRODUCCION

La anticoncepcién hormonal inyectable con preparaciones esteroidales de efecto
prolongado se ha convertido en un importante método de planificacion familiar. El
nombre de anticonceptivos inyectables combinados (AICs) se le da a un grupo de
anticonceptivos administrados por via intramuscular que contienen tanto
estrogenos como progestagenos.

Actualmente existen dos productos aprobados por la OMS los cuales se usan con
mayor frecuencia en todo el mundo; la Mesigyna y el Ciclofem, el primero se usa
frecuentemente en paises latinoamericanos proporcionando una proteccion muy
eficaz contra el embarazo por un periodo de 30 dias. A pesar de que los AICs y los
anticonceptivos orales combinados (AOC) son anticonceptivos hormonales
combinados difieren en varios aspectos, pues ademas de la via distinta de



administracion, desde una perspectiva de seguridad la diferencia mas importante es
la presencia de un estrégeno natural (Estradiol Valerianato) en los AICs versus
estrogeno sintético en los AOC. Hoy dia se reconoce que los estrogenos naturales
surten efectos muy favorables en el metabolismo lipidico y en la funcién
cardiovascular.! Estos anticonceptivos producen caracteristicas del sangrado
vaginal que son mucho mas regulares que con el uso de los anticonceptivos
inyectables sélo de progestagenos.?3

En nuestro estudio nos propusimos conocer las alteraciones que sobre el
metabolismo lipidico y el patron menstrual produce la aplicacion del AICs
Mesignyna, caracterizar el tipo de sangrado vaginal tras el uso del AICs Mesigyna,
conocer los efectos adversos de dicho método asi como el posible papel
antiaterogénico del inyectable combinado mensual.

METODOS

Se llevd a cabo un estudio de tipo transversal con el universo de pacientes que
asistian a la consulta de Planificacién Familiar creada a defecto en el Hospital
General "Abel Santamaria Cuadrado" de Pinar del Rio en el periodo comprendido de
Enero del afio 2000 a Abril del 2003, nuestra estuvo constituida por 75 mujeres en
edades comprendidas de 18-35 afios no embarazadas que deseaban controlar su
fertilidad. Fueron identificadas las alteraciones metabdlicas lipidicas de todas las
pacientes. Ademas se confecciond una encuesta para la recogida de las
caracteristicas generales como : edad en afios, raza, IMC, peso al inicio y anual
durante los tres afios de seguimiento, TA maxima y minima asi como habito de
fumar, asi como los sintomas adversos, caracteristicas de sangrado vaginal tras el
uso del producto. Para someter a prueba la igualdad de las medias utilizamos el
analisis de la varianza (ANOVA).

Se siguieron los criterios de elegibilidad para la inclusion en el estudio segun la
OMS para los anticonceptivos orales combinados.

A todas las pacientes se les administré un ampula IM profunda en la regién glutea
del AICs Mesigyna (Schering AG) cada 3 dias.

Se les dosificd antes del estudio y a los 12-24-36 meses los siguientes parametros
de laboratorio: colesterol total, colesterol presente en las lipoproteinas de baja
densidad (c-LDL), colesterol presente en las kipoproteinas de alta densidad (c-
HDL), lipoproteina A (Lpa), triglicéridos y relacion colesterol total /cHDL.

Valor de corte para los perametros de laboratorio:

Colesterol total menor de 5,2 mmol/1

Triglicéridos menor de 2,2 mmol/1

Colesterol- HDL mayor de 1.16 mmol/1

Colesterol- LDL (segun féormula modificada de Friedewald) menor de 3,3 mmol/1
Colesterol total / colesterol-HDL menor de 4 mmol/1

Lpa menor de 30 mg / dI

Aspectos eticos: Se le explicé a los pacientes el objetivo, naturaleza y los posibles
riesgos de estudio, todas otorgaron voluntariamente su consentimiento informado.



RESULTADOS

El grupo estudiado estuvo constituido por mujeres con la piel blanca 76 vs 20 %
con la piel negra, la edad media del grupo fue de 26,7 = 7,1 afios, el IMC de
25,28= 2,36, la TA maxima de 119,70 = 13,56 mmHg y la TA minima de 77.50 =
6,72 mmHg, mas del 80 % eran no fumadoras.

En la tabla 1 se reflejan los valores promedios de los parametros lipidicos
estudiados, apreciamos que la Lpa muestra niveles elevados y fuera del rango
normal de referencia utilizados por nuestro laboratorio, el colesterol total,
triglicéridos, colesterol-LDL no sufrieron variacion alguna, o asi el colesterol-HDL
que tuvo una ligera tendencia al aumento a partir del segundo afio de uso del AICs
Mesigyna.

Tabla 1. Valores de media = DE de los parametros lipidicos estudiados (n=75).
Hospital "Abel Santamaria” 2000 — 2003,

Antes del 5 o s
Un afio de | Dos afos Tres anos
2 uso de d d
Parametros Mesigyna uso e uso e uso

Media  DE Media | DE Media| DE |Media| DE

CAlESAER0] ) 416 |1.06/| 4.43 [1.00| 4.21 |1.16 | 4.31 || 1.22

(rnmal/ 1)

[Triglicéridos {mmal/1} 1,70 |[1.83; 1.52 |[1.11] 1.69 || .04 | 1.54 || 0.BE
Colasteral - HOL 1.14 |0.37| 1.85 j0.53| 1.81 |0.72 | 1.92 |0.30
{rmmal/1)

Colesteral LDL {mmol/l) | 1.66 [0.53] 1.98 |0.79| 1.57 [0.22 [ 1.87 |o0.55
Lp (a) mg/dl 41.33 [39.6 |42.50 [37.2/36.35 [24.08 | 49.8 [52.50
E”D'fSteml-’w'EStem" 4.11 [1.02| 3:20 [1.21| 2.06 [1.03 | 4.0 |1.12

Fuente: Encuesta Realizada.

De los 75 casos estudiados encontramos que el 16% tenian niveles elevados de Lpa
(mayor de 30 mg /dl) considerados en la literatura como valor francamente
patoldgico.

La relacidon colesterol total/ colesterol-HDL tuvo una tendencia a la disminucion a
partir del primer afo de uso.

En los graficos 1, 2 y 3 apreciamos las caracteristicas del sangrado vaginal por afios
de uso del AICs Mesigyna, el sangramiento prolongado tuvo una tendencia a su
disminucidén de forma paulatina con la aplicacion del producto a lo largo de los 3
aflos de seguimiento, asi como también valoramos la regularidad del ciclo
menstrual que se presenté en el 81,3% del total de pacientes al finalizar el estudio.
La amenorrea se manifestd escasamente en el 2,6% del total de usuarias de
Mesigyna.
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Grafico 1. Caracteristica del sangrado wvaginal durante el primer afic de uso del AICs
Mesigyna,
Fuente: Encuesta realizada.
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Grafico 2. Caracteristica del sangrado wvaginal durante el segundo afic de uso del AICs
Mesigyna.
Fuente: Encuesta realizada.
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Grafico 3. Caracteristica del sangrado wvaginal durante el tercer afio de uso del AICs
Mesigyna.
Fuente: Encuesta realizada.

En la tabla 2 apreciamos que el aumento de peso se presentd en el 20 % del total
de pacientes al cabo de 3 afios de tratamiento, la cefalea y los cambios en la
pigmentacion cutdnea siguieron en orden de frecuencia como efectos secundarios o
adversos encontrados.

DISCUSION

El AIC s Mesigyna ejerce su efecto anticonceptivo mediante la supresion de la
ovulacidén, ademas el moco cervical se torna mas espeso principalmente debido al
progestageno y asi presenta un obstaculo para la penetracién del espermatozoide.!
Por otra parte la receptividad del endometrio para el blastocito se ve reducida.! Un
solo mes de inyeccidon proporciona un mes de proteccion altamente egectivo contra
el embarazo. La administracion es sencilla e independiente del coito.

Los estrégenos naturales presente en este preparado (Estradiol Valerianato)
desempefian una funcidon fundamental en la modulacién del metabolismo de las
lipoproteinas LDL y HDL y mas recientemente de la Lpa, el efecto antiaterogénico
de los estrogenos vendria dado porque inducen un incremento de los niveles del
colesterol-HDL y una disminucién del colesterol-LDL y de la Lpa en suero.>® En
nuestro estudio si encontramos una tendencia al aumento del colesterol-HDL a
medida dque se mantenia el uso del AICs Mesigyna, no encontramos cambio en los
niveles del colesterol-LDL ni de la Lpa.

Con respecto a las caracteristicas del sangrado vaginal estos anticonceptivos
inyectables combinados producen un sangrado que parecen ser aceptables en la
mayoria de las culturas en las que se ha sometido a prueba.” Son
considerablemente mejores que las que se observan con los inyectables de solo
progesté%eno, especialmente con respecto al sangrado profuso y al sangramiento
irregular.

Las caracteristicas del sangrado son equivalentes a las que ocurren con la mayoria
de los AOC, nosotros encontramos que el sangramiento profuso o prolongado
durante el primer afio de aplicacidon del inyectable se presentd en 20 mujeres



(26,6%) pero al cabo de tres afios solo se manifesté en 8 mujeres para el 10,6%
del total, o sea, hubo un descenso paulatino de dicha anormalidad menstrual.

Apreciamos que la regularidad de los ciclos menstruales predominaron en nuestras
usuarias del inyectable incluso el 81,3% del total de mujeres menstruaba
regularmente al cabo de tres afios de uso continuado del producto.

En cuanto a los efectos secundarios o adversos el aumento de peso ha sido un
efecto secundario observado de forma regular en otros estudios,” aunque en
algunas culturas es acogido como un signo de buena salud,’ la mayoria de los
estudios declaran un aumento medio de 0,5-2,0 Kg al final de un afio, pero muy
pocas mujeres se quejan en realidad de aumento de peso. Muchos estudios indican
que dicho aumento de peso es de forma lenta y continua y que puede llegar a un
promedio de hasta 8 kg al cabo de 3 6 4 afios de uso.’ Nosotros coincidimos con la
literatura revisada acerca del aumento paulatino del peso corporal, pues al cabo de
3 afios un 20% (15mujeres) tenian aumento de peso.

Es posible que los estréogenos provoquen perturbacion en el metabolismo del
triptéfano!®!! y los progestdgenos en el metabolismo de la serotonina®® y lo
anterior explique los cambios del humor (depresion) descrito como efecto
secundario, nosotros encontramos 5 pacientes con este efecto al cabo de 3 afios de
uso del producto.

La aplicacion del AICs Mesigyna ofrece un atractivo amplio a pesar de que produce
invariablemente alteraciones del patron menstrual. Se demuestra sus efectos
metabdlicos sobre el perfil lipidico expresando asi su papel antiaaterogénico.

Agradecimientos: laboratorios Schering AG. Por toda la ayuda brindada en la
realizacion de esta investigacion.
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