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El acetato de ulipristal es una opcion eficaz para la contracepcion

de emergencia

Glasier AF, Cameron ST, Fine PM, Logan SJ, Casale W, Van Horn J, et al. Ulipristal acetate versus levonorgestrel for
emergency contraception: a randomised non-inferiority trial and meta-analysis. Lancet. 2010;375:555-62.

Objetivo. Comparar la eficacia y seguridad del acetato de ulipristal respecto
al levonorgestrel en la contracepcion de emergencia.

Disefo. Estudio aleatorizado simple para valorar la eficacia del acetato de
ulipristal respecto al levonorgestrel en la contracepcion de emergencia. Ade-
mas, se realiza un metaanalisis de este estudio con los resultados del Clini-
calTrials.gov (NCT00551616).

Emplazamiento. Treinta y cinco clinicas de Planificacion Familiar de Gran
Bretaia, Irlanda y EE.UU.

Poblacion de estudio. Consistid en 2.221 mujeres mayores de edad (16
afios en Europa y 18 afios en EE.UU.), con ciclos regulares (24-35 dias), que
solicitaron contracepcion de emergencia dentro de las 120 primeras horas
tras una relacion sexual sin proteccion para embarazo. Para el andlisis de
los resultados fueron excluidas 322.

Intervencion. Las mujeres fueron asignadas aleatoriamente a dos grupos
de intervencion: en uno se les administraban 30 mg de acetato de ulipristal
y en el otro 1,5 mg de levonorgestrel. Se trata de un estudio simple ciego.
La aleatorizacion se realizaba en cada clinica y teniendo en cuenta si habian
transcurrido menos de 72 horas desde la relacion sexual o entre 72-120 h.
Medicion del resultado. El objetivo principal era medir la incidencia de em-
barazos cuando la administracion del farmaco se realizaba antes de las pri-
meras 72 horas; otras mediciones eran la tasa de embarazos cuando la in-
tervencion se realizaba entre las 72-120 horas y los posibles efectos
secundarios. Se estimd que la muestra necesaria para concluir que no habia
diferencias entre ambos grupos con una potencia del 85% era de 1.654.
Resultados principales. Se incluyeron 1.696 mujeres que recibieron con-
tracepcion de urgencia en las primeras 72 h: 844 acetato de ulipristal y 852
levonorgestrel. La tasa de embarazos fue de 15y 22 respectivamente, con
una oads ratio (OR) 0,68 (intervalo de confianza [IC] 0,35-1,31). En el grupo
de contracepcion de emergencia entre las 72-120 horas (203 mujeres) hu-
bo 3 embarazos, todos en el grupo del levonorgestrel. El efecto secundario
mas frecuente tanto en las tratadas con ulipristal como en las de levonor-
gestrel fue el dolor de cabeza. Hubo un caso de mareo intenso en el primer
grupo y una gestacion molar en el segundo. En cuanto al metaanalisis con
los otros estudios similares, la tasa de gestaciones fue de 1,4% en el grupo
de acetato de ulipristal y 2,2% en el grupo de levonorgestrel (OR 0,58%, IC
0,33-0,99, p = 0,046).

Conclusion. El acetato de ulipristal es una opcion eficaz en la contracepcion
de emergencia, incluso transcurridos 5 dias tras la relacion sexual.

Comentario

El acetato de ulipristal es un modulador selectivo de los receptores
de progesterona. Tiene un mecanismo de accién similar al levonor-
gestrel en cuanto a la inhibicién de la ovulacion, si bien es mas efi-
caz que este cuando estd proxima la ovulacion (previene el 60% de
estas ovulaciones frente al 13% del levonorgestrel); ademds, actia
a nivel del endometrio impidiendo la anidacién en caso de que se

produjera la fecundacién!. En este estudio se han utilizado dosis
del ulipristal para prevenir la ovulacién (siendo menor la accién a
nivel del endometrio).

Uno de los principales problemas de este estudio a la hora de gene-
ralizar los resultados es que no se incluian las mujeres que estaban
utilizando anticoncepcién hormonal, cuando en la préctica diaria la
contracepcion de emergencia se emplea frecuentemente en usuarias
de anticoncepcion hormonal que han tenido algin olvido en la to-
ma de la medicacién. Ademds, las participantes no podian tener re-
laciones sexuales ni utilizar métodos barrera durante el resto del ci-
clo. Todo esto queda muy lejos de la tendencia actual de iniciar la
toma de un anticonceptivo oral inmediatamente después de la anti-
concepcién de emergencia2.

Cabe destacar que el ulipristal es eficaz hasta trascurridos 5 dias
tras la relacion sexual sin proteccion, en tanto que el levonorgestrel
solo se debe utilizar en las primeras 72 horas.

Los efectos secundarios del ulipristal son similares a los de levo-
norgestrel y, en general, se tolera bien. Ademads, algunos estudios
que han utilizado el ulipristal y otros moduladores de los receptores
de progestdgenos a dosis mucho mds elevadas concluyen que es un
farmaco seguro.

No obstante hay que sefialar que la posibilidad de un embarazo en
los dias mas fértiles del ciclo es tan solo del 30%, por lo que no son
tantos los embarazos que se evitan con los anticonceptivos de ur-
gencia: en este estudio se estima que los embarazos esperados son
inferiores al 6%, si bien lo dificil es detectar esas mujeres con ries-
go de embarazo.

Aunque los datos de que se dispone hasta el momento apuntan que
el ulipristal es un fairmaco seguro, se recomienda no utilizarlo sin
receta médica hasta que no haya mds estudios que confirmen dicha
seguridad. En este momento supone una alternativa al levonorges-
trel en la contracepcion de emergencia, sobre todo cuando han
transcurrido 5 dfas desde la relacién sin proteccion. Ya estd comer-
cializado en Espafia con el nombre de ellaOne®, y precisa receta
médica para su dispensacion (no estd financiada por el Sistema Na-
cional de Salud).
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