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Anticoncepcion de emergencia — Antecedentes y acceso

Toda mujer se merece la oportunidad de evitar un
embarazo no planificado. La anticoncepcion de
emergencia (AE) les proporciona a las mujeres una
segunda oportunidad de prevencién en casos de
actividad sexual no prevista, fallo de los
anticonceptivos o ataque sexual. La anticoncepcién
de emergencia es una opcion que esta disponible
desde hace mas de 40 anos. Es un método de
anticoncepcioén seguro y eficaz y las mujeres que lo
han utilizado confirman altos niveles de satisfaccion.

A pesar del gran potencial de este método, existen
grupos que se oponen a la libertad de eleccion y por
lo tanto, también al uso de anticonceptivos de
emergencia. Para poder dificultar que las mujeres
tengan acceso a este importante método
anticonceptivo, estos grupos afirman falsamente
que la anticoncepcién de emergencia es abortiva y
difunden otros datos erréneos acerca de su
seguridad y eficacia.

Afortunadamente, ha aumentado el nivel de toma de
conciencia del publico y la disponibilidad de los
anticonceptivos de emergencia, y se espera que
mas mujeres se puedan beneficiar en el futuro con
el importante respaldo que ofrece este método de
control de la natalidad.

La anticoncepcion de emergencia no es
simplemente la “pildora de la mafnana siguiente”.
Existen multiples opciones de anticoncepcién de
emergencia.

La anticoncepcion de emergencia puede reducir el
riesgo de embarazo después de mantener
relaciones sexuales sin proteccion. La
anticoncepcién de emergencia se suministra de
cuatro maneras: usando un producto de marca sélo
de progestina — Plan B One Step® o Next Choice®;
utilizando un producto que contiene acetato de

ulipristal tal como ella® mediante el uso de pildoras
anticonceptivas hormonales, (ya sea de progestina
solamente o anticonceptivos orales combinados); o
mediante la colocacién de un DIU (dispositivo
intrauterino) de liberacion de cobre.

Anticoncepcion de emergencia que soélo
contiene progestina

El 28 de julio de 1999, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los EE.UU. (FDA)
aprobd la primera AE que so6lo contiene progestina
en Estados Unidos. Era un producto de Barr
Pharmaceuticals, Inc. que llevaba el nombre de Plan
B. En la actualidad, se lo conoce bajo el nombre de
“Plan B One Step”. Este producto, y una nueva
marca de AE sélo de progestina, Next Choice
contienen solamente la hormona levonorgestrel, una
progestina. Esta AE es mas eficaz cuanto mas
temprano se comienza, Plan B Next Step and Next
Choice pueden iniciarse hasta 120 horas (cinco
dias) después de haber mantenido relaciones
sexuales sin proteccion (von Hertzen et al., 2002).
Plan B no contiene estrégeno ("FDA Approves...,"
1999).

El uso para un fin distinto de los mencionados en la
etiqueta de los anticonceptivos orales que sélo
contienen progestina también es eficaz, pero
requiere tomar 20 pildoras anticonceptivas orales
Ovrette®y luego otra dosis de 20 pildoras 12 horas
mas tarde (Stewart et al., 2004).

El régimen Yuzpe

Este método de anticoncepcién de emergencia lleva
el nombre del catedratico canadiense A. Albert
Yuzpe, quien publicé en 1974 los primeros estudios
en los que se demostraba la seguridad y eficacia del
método. Este régimen consiste en dos dosis de



pildoras anticonceptivas orales que combinan
estrogeno con ciertas hormonas de progestina
(FDA, 1997). Puede reducir el riesgo de embarazo
si se aplica dentro de las 120 horas (cinco dias) de
haber mantenido relaciones sexuales sin proteccion.
El tratamiento es mas eficaz cuanto mas temprano
se aplica (Ellertson et al., 2003; "FDA Approves...,"
1999; Rodrigues et al., 2001; Stewart et al., 2004).
(La expresion comunmente utilizada “pildora de la
mafiana siguiente” es engafiosa, ya que la
anticoncepcion de emergencia cuenta con un marco
de cinco dias para tener eficacia). Las dosis se
toman cada 12 horas. Diversos productos de venta
bajo receta contienen la combinacion apropiada de
hormonas y pueden ser utilizados como AE.

Muchas pildoras anticonceptivas orales
comunes también pueden ser utilizadas como
AE, a pesar de que los fabricantes no mencionan
este uso en la etiqueta del producto. El uso para
un fin distinto de los mencionados en la etiqueta de
medicamentos aprobados es legal y de uso
corriente en la medicina de Estados Unidos.
Ademas, en febrero de 1997, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) declar6 que el uso
de emergencia de las pildoras de control de la
natalidad, siguiendo el régimen Yuzpe, es
perfectamente seguro y eficaz. En ese entonces, se
distribuian seis marcas de pildoras aptas para este
método en el mercado norteamericano (FDA, 1997).
Hoy en dia, las siguientes marcas pueden ser
utilizadas como AE en Estados Unidos:

Marca de la pildora Fabricante Pildoras por dosis

Aviane® Barr 5 pildoras
anaranjadas
Cryselle® Barr 4 pildoras blancas
Enpress® Barr 4 pildoras
anaranjadas
Jolessa™ Barr 4 pildoras rosadas
Lessina® Barr 5 pildoras rosadas
Levora® Watson 4 pildoras blancas
Lo/Ovral® Wyeth-Ayerst 4 pildoras blancas
LoSeasonique® Teva 5 pildoras
anaranjadas

Low-O%Aestrel(@ Watson 4 pildoras blancas

Lutera Watson 5 pildoras blancas
Lybrel® Wyeth-Ayerst 6 pildoras amarillas
Nordette® Wyeth-Ayerst 4 pildoras de color
anaranjado claro
Ogestrel® Watson 2 pildoras blancas
Portia® Barr 4 pildoras rosadas

Quasense™  Watson
Seasonale®  Barr
Seasonique™ Barr

4 pildoras blancas
4 pildoras rosadas
4 pildoras de color

verde y azul claro

Stronyx® Watson 4 pildoras rosadas
Tri-Levlen® Berlex 4 pildoras amarillas
Trivora® Watson 4 pildoras rosadas
(OPR, 2011).

ella

En agosto 13 de 2010, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos,
(FDA), aprobd el acetato de ulipristal (UPA) para la
anticoncepcion de emergencia. Las mujeres en
Estados Unidos pueden obtenerlo con receta a
partir de diciembre 1, 2010. La marca registrada de
este producto en Estados Unidos es “ella”. El
tratamiento consiste en una sola dosis oral que se
debe tomar no mas tarde de las 120 horas (5 dias)
después de haber tenido relaciones sexuales sin
proteccion.

La Agencia Europea de Medicamentos aprobo el
acetato de ulipristal para usarlo como
anticoncepcién de emergencia en mayo de 2009
(Glasier et al.,2010). Actualmente, este producto se
comercializa en 22 paises europeos con el nombre
de “ellaOne” (Personal communication, HRA
Pharma).

El DIU

Como método de anticoncepcion de emergencia, se
puede colocar un DIU de liberacién de cobre
(ParaGard®) dentro de los cinco dias siguientes a
haber tenido relaciones sexuales sin proteccion
(WHO, 2004). EI mismo puede quedar colocado
hasta 12 afios y es un anticonceptivo muy eficaz.
También se puede retirar el DIU después del
siguiente periodo menstrual, cuando ya es seguro
que no se ha producido un embarazo (Hatcher et
al., 2005).

La AE reduce el riesgo de embarazo hasta en un
95% y la colocacién de un DIU como
anticonceptivo de emergencia reduce el riesgo
hasta en un 99%.

Dos factores influyen en la eficacia de la AE: el
tiempo transcurrido después de haber tenido
relaciones sexuales sin proteccion, y el momento
del ciclo femenino en que se tuvo dicha relacion.
Con la excepcidn de “ella”’,cuanto antes se toma la
AE durante los primeros cinco dias después de
haber tenido relaciones sexuales sin proteccion,
mas eficaz es (TFPMFR, 1998). Cuanto mas cerca
de la ovulacion estaba la mujer en el momento en



que tuvo relaciones sexuales sin proteccion, es
menos probable que el método dé resultado
(Stewart et al., 2004). La AE no es tan eficaz como
el uso correcto y sistematico de métodos
anticonceptivos reversibles tales como la pildora, el
DIU o los implantes, inyecciones, parches o anillos
anticonceptivos, y no ofrece proteccion contra las
infecciones de transmisién sexual (Knowles &
Ringel, 1998; Roumen et al., 2001; Zieman et al.,
2002).

e Elrégimen Yuzpe de AE de estrégeno y
progestina combinados reduce el riesgo de
embarazo casi un 75% si se comienza
dentro de las 72 horas de haber tenido
relaciones sexuales sin proteccion. No
todas las mujeres que se encuentran en
riesgo de embarazo quedan efectivamente
embarazadas. En promedio, sélo ocho de
cada 100 mujeres quedan embarazadas por
tener relaciones sexuales sin proteccion
durante la segunda o tercera semana de
sus ciclos menstruales. Pero sitoman AE,
so6lo dos de esas 100 mujeres quedaran
embarazadas. Por lo tanto, la AE de
hormonas combinadas reduce el riesgo de
embarazo casi un 75%, evitando entre seis
y ocho posibles embarazos (Knowles &
Ringel, 1998; OPR, 2005; Rodrigues et al.,
2001; Stewart et al., 2004).

e Cuando se utiliza la AE que solo contiene
progestina dentro de las 72 horas de tener
relaciones sexuales sin proteccion, se
reduce el riesgo de embarazo hasta un
88%. Cuando se toma dentro de las 24
horas de haber tenido relaciones sin
proteccion, se reduce el riesgo de
embarazo en 95% ("FDA Approves...,"
1999; TFPMFR, 1998).

Estudios iniciales indicaron que en el transcurso de
120 horas (cinco dias) después de tener relaciones
sexuales sin proteccion, el acetato de ulipristal
(UPA) es mas eficaz que la anticoncepcion de
emergencia solo de progestina para reducir el riesgo
de un embarazo.

* El acetato de ulipristal reduce el riesgo de un
embarazo en el transcurso de las 120 horas
(cinco dias) después de haber tenido
relaciones sexuales sin proteccion. En
cambio, la eficacia de la AE de s6lo
progestina disminuye considerablemente
durante las 120 hors (Fine et al,,2010).

e El acetato de ulipristal tiene mas
probabilidades de suprimir la ovulacion
inmediata que la AE de solo progestina.

Esto significa que es mas eficaz que la AE
de sélo progestina durante el periodo fértil
de la mujer (Glasier et al.,2010).

Desde 1976 hasta hoy se han colocado en forma
poscoital mas de 9.400 DIU de liberacién de cobre
con un resultado de sélo 10 embarazos; un indice
de menos de un embarazo cada 1.000, lo cual
reduce el riesgo de embarazo en mas del 99%
(OPR, 2011; Stewart et al., 2007).

La anticoncepcion de emergencia es segura
como método de respaldo de control de la
natalidad.

Millones de mujeres de todo el mundo han utilizado
AE en forma segura y eficaz (Glasier, 1997;
Guillebaud, 1998). La AE es menos eficaz que los
métodos de anticoncepcion precoitales mas
populares, y en la practica general, las mujeres
recurren Unicamente a la AE en casos de
emergencia — como respaldo al método que utilizan
generalmente como control de la natalidad.

Casi todas las mujeres que necesitan
anticoncepcién de emergencia pueden tomarla sin
riesgos — incluso las mujeres que tienen
contraindicado el uso constante de anticonceptivos
orales (Guillebaud, 1998; Hatcher et al., 2005). Las
adolescentes también pueden utilizar la AE en
forma segura. Un estudio realizado para evaluar la
seguridad del uso de la AE en adolescentes incluyo
a 52 adolescentes de entre 13 y 16 afios. Los
resultados demostraron que la AE es segura y bien
tolerada por las adolescentes. Las participantes
tomaron la medicacion correctamente y luego
regresaron normalmente a sus ciclos menstruales
en la misma proporcion que las mujeres adultas que
utilizan AE (Harper et al., 2004).

La AE no debe ser utilizada por mujeres
embarazadas, no porque se piense que puede ser
perjudicial, sino porque la AE no sirve para
interrumpir embarazos en curso (Stewart et al.,
2004).

La anticoncepcion de emergencia no es un
método de aborto.

La anticoncepcion de emergencia no puede
interrumpir un embarazo en curso. De acuerdo con
la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA), “Las pildoras de anticoncepcion de
emergencia no son eficaces si la mujer esta
embarazada...” (FDA, 1997). Un estudio realizado



en el 2002 demostré que en la mayoria de los
casos, la AE reduce el riesgo de embarazo
inhibiendo la ovulacion (Marions et al., 2002). En
estudios aun mas recientes, se ha demostrado que
la AE que sdlo contiene progestina funciona
unicamente impidiendo la ovulacion o la fertilizacion
y no tiene ningun efecto sobre la implantacion
(Croxatto et al., 2003; Ortiz et al., 2004). Las
autoridades cientificas coinciden en que la
anticoncepciéon de emergencia reduce el riesgo de
embarazo y ayuda a evitar la necesidad de abortar;
pero no es en si misma una forma de aborto
(Grimes, 1997; Guillebaud, 1998; Hughes, 1972;
Stewart et al., 2004). En su declaracion sobre el
Mecanismo de Accion, el Consorcio Internacional de
la Anticoncepciéon de Emergencia y la Federacién
Internacional de Ginecologia y Obstetricia
informaron que la AE hormonal no podia inhibir la
implantacion ni dafiar al embrion (CEC & FIGO,
2008).

Al igual que los anticonceptivos hormonales, entre
los que se incluyen los anticonceptivos de
emergencia que contienen solo progestina tales
como Plan B One Step y Next Choice, el acetato de
ulipristal (UPA) actua al suprimir o demorar la
ovulacién. En teoria, podria también alterar el
entorno del Gtero o interferir con la implantacion,
pero ese mecanismo de accidn es improbable por
dos razones. Primero, es muy eficaz en suprimir o
demorar la ovulacién, por lo cual es improbable que
ocurra la fertilizacion después de relaciones
sexuales sin proteccion, si se toma este
medicamento dentro de las 120 horas. Segundo, la
dosis de 30-mg no tiene la potencia suficiente como
para prevenir la implantacion de un 6vulo que ya fue
fertilizado (Glazier et al., 2010).

El DIU de cobre, utilizado como método
anticonceptivo regular, impide la fertilizaciéon por
medio de la liberacién de cobre, que altera el fluido
que se encuentra dentro del utero y las trompas de
Falopio para que actie como un espermicida
(Grimes, 2004; Hatcher et al., 2007). En teoria, el
uso constante de un DIU de cobre puede impedir la
implantacion adelgazando el endometrio, pero no
existe evidencia cientifica de que esto realmente
suceda (Alvarez et al., 1988; FHI, 2005). La
colocacién de un DIU de cobre como anticonceptivo
de emergencia poscoital puede funcionar de manera
algo diferente al uso regular. Puede impedir la
fertilizacion, pero es probable que también interfiera
con la implantacion (Stewart et al., 2007).

La AE que sélo contiene progestina y el UPA
reducen los efectos colaterales en gran medida.

* La AE de hormonas combinadas provoca
nauseas en el 30-50% de las mujeres y
vomitos en el 15-25% de las mujeres. Si se
toman medicamentos antinauseas o
antivomitivos una hora antes de ingerir la
AE, se pueden reducir estos efectos
colaterales. Es posible experimentar
sensibilidad mamaria, cansancio, sangrado
irregular, dolor abdominal, dolores de
cabeza y mareo. Estos efectos colaterales
generalmente disminuyen uno o dos dias
después de ingerir la AE (Knowles & Ringel,
1998; Raymond et al., 2000; Stewart et al.,
2004).

e Las nauseas y los vémitos son mucho
menos comunes en las mujeres que usan
AE que sélo contienen progestina que en
las mujeres que usan el régimen Yuzpe
(Stewart et al., 2004). En un estudio
financiado por la Organizacion Mundial de la
Salud en el cual se utilizé levonorgestrel, se
produjeron nauseas en el 23,1% de los
casos y vomitos en el 5,6%. También se
registraron otros efectos colaterales en
menor medida (TFPMFR, 1998).

e En aproximadamente 10-15% de las
mujeres que reciben tratamiento, la AE
genera cambios en la cantidad, la duracién
y el momento en que se produce el
siguiente periodo menstrual. Este efecto en
general es menor y la menstruacion se
presenta unos pocos dias antes o después
de lo esperado (Hatcher et al., 2005).

* Los efectos colaterales de colocarse un DIU
pueden ser molestia abdominal, sangrado
vaginal o pérdidas entre menstruaciones e
infeccion. Los posibles efectos colaterales
del DIU son, entre otros, mayor flujo
menstrual, célicos, infeccion, infertilidad y
perforaciones en el utero (Grimes, 2004;
Stewart et al., 2004).

e Durante la colocacién del DIU, las bacterias
de una infeccién preexistente pueden
introducirse dentro de la cavidad uterina
estéril — si no son tratadas, dichas
infecciones pueden conducir a una
enfermedad inflamatoria pélvica. La
infeccion por VIH, junto con un DIU, también
puede aumentar el riesgo de contraer una
enfermedad inflamatoria pélvica (Grimes,
2004).



Las mujeres deben conversar con su
profesional de la salud acerca de cualquier
indicio de embarazo después de utilizar
anticonceptivos de emergencia. Estos
indicios pueden ser la falta de un periodo
menstrual, nauseas, cansancio inexplicable,
mamas doloridas o dilatadas, dolores de
cabeza y ganas frecuentes de orinar
(Cunningham et al., 1997; Stewart et al.,
2004).

Los anticonceptivos de emergencia, al igual
que otros anticonceptivos, disminuyen el
riesgo de embarazos ectépicos —
embarazos que se desarrollan fuera del
utero — ya que reducen el riesgo de
embarazo (ACOG, 2005). No obstante, en
el caso de que se produzca un embarazo
después de utilizar anticoncepcion de
emergencia, se debe acudir a un profesional
de la salud para determinar si se trata de un
embarazo ectépico. Los embarazos
ectopicos, si no son tratados, generan
complicaciones que pueden causar la
muerte. Las mujeres deben acudir a un
profesional de la salud si experimentan
sintomas de embarazo ectépico, los cuales
pueden ser dolores fuertes en uno o ambos
lados de la parte inferior del abdomen, dolor
abdominal, sangrado, especialmente
después de un periodo menstrual muy leve
o la falta de un periodo menstrual, y
desmayos o mareos (Knowles & Ringel,
1998; Stewart et al., 2004).

Las mujeres que utilizan AE han informado altos
niveles de satisfaccion.

Un estudio en el que participaron 235
mujeres que habian utilizado AE determiné
que la gran mayoria — 91% — estaban
satisfechas con el método y el 97% lo
recomendarian a sus amigas y familiares.
Estas mujeres también informaron que no
tenian la intencién de sustituir la AE por
anticonceptivos regulares (Harvey et al.,
1999).

De 119 mujeres que obtuvieron la AE en las
clinicas de Planned Parenthood® de Ia
Ciudad de Nueva York, el 92% manifesto
que utilizaria el método nuevamente de ser
necesario, pero opinaron que la AE debia
ser reservada para emergencias. Tres
cuartos de la muestra sefalaron que desde
que usaron AE se vieron mas inclinadas a

utilizar métodos de anticoncepcion
precoitales (Breitbart et al., 1998).

Las organizaciones que se oponen a la libertad
de eleccién, los farmacéuticos, los hospitales
religiosos y los problemas con las lineas
telefénicas de atencién gratuita dificultan el
acceso de las mujeres a la anticoncepcién de
emergencia.

Las organizaciones mas importantes de
oposicién contra la libertad de eleccion,
tales como la American Life League, Human
Life International y Stop Planned
Parenthood International se oponen a la
anticoncepcion de emergencia y han
lanzado campafias nacionales e
internacionales para dar informacion
errénea como, por ejemplo, que la AE es
abortiva (ALL, 1997; Gallagher, 1998;
STOPP International, 2000). Ademas, estas
organizaciones afirman falsamente que no
se han realizado estudios para confirmar la
seguridad de la AE (ALL, 1997); publican
estadisticas incorrectas sobre la eficacia de
la anticoncepcion de emergencia (STOPP
International, 2000) y niegan las evidencias
de que la AE que sdlo contiene progestina
reduce los efectos secundarios (Clarke,
2000).

Ciertos farmacéuticos se han negado a
aceptar recetas para la AE, supuestamente
basandose en la idea falsa de que la AE es
abortiva (Cohen, 1999). Este problema
recibié una enorme atencién en mayo de
1999, cuando Wal-Mart® anuncié que no iba
a vender Preven — una AE de hormonas
combinadas que ya no esta en el mercado
— en sus aproximadamente 2.400
farmacias (Canedy, 1999). En febrero de
2004, un farmacéutico de Denton, Texas se
negod a aceptar la receta para AE a una
sobreviviente de violacion, alegando
“convicciones religiosas” (Austin, 2004). Un
sondeo de 195 farmacias de la Ciudad de
Nueva York demostré que el 25% no vendia
AE, y de ellas, ninguna habia fijado los
anuncios exigidos por la ley para avisar que
no venden las pildoras (Andreatta, 2004).

A pesar de que el Ethical and Religious
Directives for Catholic Health Care Services
establece que "Una mujer que ha sufrido
una violacién debe tener la posibilidad de
defenderse contra un posible embarazo
resultante de dicha violacion" (USCCB,



2001), muchos hospitales catdlicos no
ofrecen anticonceptivos de emergencia,
incluso a las victimas de violacion. Un
estudio de las casi 600 salas de emergencia
de hospitales catdlicos en el pais determind
que solo el 28% ofrecia AE a las mujeres
que habian sufrido una violacién (CFFC,
2002). En algunos casos, el hospital
catélico es la Unica opcion de una
comunidad — esto significa que las
sobrevivientes de una violacién tienen una
posibilidad muy pequefia de que el hospital
que las atiende les suministre AE.

* Cuando la AE so6lo podia conseguirse con
receta, una evaluacion de las lineas
telefonicas gratuitas de informacién sobre
anticoncepcién de emergencia determiné
que por lo menos el 76% de las personas
que llamaban, lograban conseguir una
receta por teléfono o un turno con un
proveedor de la linea dentro de las 72 horas
de haber tenido relaciones sexuales sin
proteccion, pero el 11% no lo lograba
(Trussell et al., 2000). A pesar de que la
linea telefonica representa un recurso
importante para las mujeres que necesitan
anticoncepcién de emergencia, la falta de
turnos disponibles y las horas de practica
limitadas hacen necesario incorporar
nuevos sitios para facilitar el acceso.

Crénica de los esfuerzos para mejorar el acceso
a la anticoncepcion de emergencia

En 1999, Francia fue el primer pais del mundo que
distribuy6 una marca propia de AE — NorLevo® —
en las farmacias sin necesidad de receta o
consentimiento de los padres. NorLevo también se
distribuye en forma gratuita junto con otros métodos
de anticoncepcion en los centros de planificacion
familiar (Ollivier, 1999).

En enero de 2000, la Viceministro de Educacion de
Francia, Segolene Royal, tom¢ la decisidn sin
precedentes de otorgar permiso a las enfermeras
escolares para ofrecer AE tanto en escuelas
intermedias como secundarias (Daley, 2000;
McNeil, 2000). Junto con esta iniciativa tuvo lugar
una campafa de educacion sexual a nivel nacional
que incluia informacion sobre la anticoncepcion de
emergencia. El suministro de AE en las escuelas
recibié amplio apoyo por parte de los alumnos, los
profesionales de la salud y el sindicato de
enfermeras escolares (McNeil, 2000; Ollivier, 1999).

No obstante, en julio de 2000, el Consejo de Estado,
el tribunal administrativo mas alto de Francia, anulé
esta decision citando una ley del afio 1967 que
dispone que la anticoncepcion hormonal sélo puede
distribuirse en farmacias y bajo receta. Esta
resolucién fue consecuencia de una fuerte oposicion
por parte de la Iglesia Catdlica y fue elogiada por la
Confederacién Nacional de Asociaciones de
Familias Catolicas (National Confederation of
Catholic Family Associations), que también expreso
que lamentaba que la corte no hubiera tomado
medidas adicionales para reafirmar la autoridad de
los padres en estos asuntos (McNeil, 2000). En
octubre de 2000, el Parlamento francés modificé la
ley para permitir nuevamente que las enfermeras
escolares ofrecieran anticonceptivos de emergencia
(Kolata, 2000).

Las restricciones en la distribucion de
anticonceptivos de emergencia también se estan
moderando en otros paises. Las mujeres de otros
42 paises, entre ellos Albania, Bélgica, Canada,
Dinamarca, Finlandia, India, Israel, Marruecos,
Noruega, Portugal, Sudafrica, Suecia y el Reino
Unido, pueden obtener anticoncepcion de
emergencia sin necesidad de receta (Trussell &
Wynn, 2006).

También se estan tomando medidas para lograr que
la AE se distribuya por venta libre o por medio de
acuerdos de colaboracién en los Estados Unidos.
En julio de 1997, se lanzo en el estado de
Washington un proyecto piloto para un acuerdo de
colaboracién para terapias de anticoncepcion de
emergencia con medicamentos. Los acuerdos de
colaboracién para terapias con medicamentos entre
los farmaceéuticos y los profesionales que extienden
las recetas, como médicos o profesionales en
enfermeria, otorgan al farmacéutico la autoridad
para extender recetas siguiendo una serie de
protocolos. En los primeros 13 meses del proyecto
en el estado de Washington, se entregaron 9.333
recetas para AE, evitando entre 504 y 2.100
embarazos, casi la mitad de los cuales hubieran
sido interrumpidos con un aborto ("Pharmacists,
Providers...," 1999). Se han puesto en practica
programas similares en Alaska, California, Hawai,
Maine, Massachusetts, New Hampshire, Nuevo
Mexico y Vermont, y mas estados estan
contemplando legislacion que permitiria a los
farmacéuticos vender anticonceptivos de
emergencia sin receta (Greenberger, 2005; Haddix,
2004; Neergaard, 2005; “Vermont Law...,” 2006).

En las audiencias publicas llevadas a cabo en junio
de 2000, hubo defensores como la National
Women’s Health Network, Reproductive
Technologies Project y National Abortion and



Reproductive Rights Action League que testificaron
en la FDA apoyando la reclasificacion de la AE
como medicamento de venta libre (“Advocates
Testify...,” 2000). Grupos destacados como
American Academy of Pediatrics, American College
of Obstetricians and Gynecologists, American
Medical Association, American Medical Women's
Association (AMWA), American Public Health
Association y Planned Parenthood Federation of
America han manifestado su apoyo para que se
pueda obtener la AE por venta libre o a través de un
farmacéutico (ACOG, 2001; AMWA, 1996;
Foubister, 2001; Guttmacher Institute, 2005).

Hubo un consenso entre estas organizaciones de
que mejorar el acceso de las mujeres a la
anticoncepcién de emergencia no aumenta su
dependencia en este método como método primario
de control de la natalidad. Un estudio determiné
que las mujeres que recibieron AE para llevar a su
casa, utilizaron otros métodos de control de la
natalidad en la misma medida que las mujeres que
no tenian pildoras AE en sus botiquines. Las
mujeres que tenian las pildoras en su casa tuvieron
mayor tendencia a utilizar anticonceptivos de
emergencia una vez. Pero no tuvieron mayor
tendencia a utilizarlos varias veces. Las mujeres
que tenian acceso en sus hogares a la AE usaron el
método correctamente el 98% de las veces y
tuvieron menos embarazos no planificados que
aquellas que no tenian AE en su casa (Glasier &
Baird, 1998).

El 14 de febrero de 2001, el Centro de Derechos
Reproductivos (Center for Reproductive Rights)
presenté una peticion a la FDA en nombre de mas
de 70 organizaciones médicas, de salud publica y
de otros tipos, para que la AE sea de venta libre
(CRR, 2003). Nunca se tomé una resolucién con
respecto a esta peticion. Los fabricantes de Plan B
presentaron una segunda peticion en 2003. En
diciembre de 2003, dos paneles consultivos de la
FDA determinaron que Plan B relne los requisitos
para disponibilidad sin necesidad de receta y
recomendaron que se considere a la AE dentro de
la categoria de venta libre. Cinco meses después, a
pesar de dichas recomendaciones, la FDA decidio
denegar la peticién, alegando inquietudes acerca
del uso por parte de las adolescentes y los
aumentos potenciales en el nivel de promiscuidad.
Una docena de miembros del Congreso pidio la
renuncia de los funcionarios principales de la FDA
por denegar la peticidon de venta libre basandose en
razones politicas e ideoldgicas — no cientificas.
Cuarenta y un miembros del Congreso pidieron que
la FDA reconsidere su decision (Kaufman, 2004).

El distribuidor de Plan B, Barr Pharmaceuticals, Inc.,
aseguro que seguirian trabajando junto con las
organizaciones de salud y abogarian para lograr
que la FDA revierta su decision (Cox, 2004).
Numerosos estudios han sido publicados desde
entonces para refutar el argumento de la FDA de
que el uso de la AE llevaria a un aumento en el nivel
de promiscuidad. Dichos estudios demuestran que
facilitar el acceso a la AE aumenta las posibilidades
de utilizar la AE, pero no altera la conducta sexual o
el riesgo de contraer infecciones de transmision
sexual (Belzer et al., 2003; "Easy EC access...,"
2005; Marston et al., 2005; "Plan B", 2005; Raine et
al., 2005).

¢ Un estudio de madres adolescentes evalu6
el impacto de dar AE a las adolescentes
antes de que la necesiten. Un grupo de
madres adolescentes recibié educacion
sobre la AE y un suministro anticipado de
pildoras. Otro grupo de control recibio
unicamente educacién acerca de la AE.
Durante el seguimiento de seis meses, el
83% del grupo que habia recibido las
pildoras las habia utilizado, en comparacién
con un 11% del grupo que sélo habia
recibido educacion al respecto. El grupo
que recibié la AE no tuvo mayor tendencia a
informar haber tenido relaciones sexuales
sin proteccion durante el periodo de
seguimiento (Belzer et al., 2005).

e Otro estudio acerca del suministro
anticipado de AE a adolescentes tuvo
resultados similares — las adolescentes
tuvieron mayor tendencia a utilizar la AE
que habian recibido y el uso de condones
no disminuyd (Harper et al., 2005).

* Un estudio de 2004 confirmo los resultados
de los estudios previos acerca del
suministro anticipado. Las mujeres
adolescentes, de entre 15 y 20 afios, fueron
divididas aleatoriamente en dos grupos —
un grupo recibié la AE y educacién acerca
de la anticoncepcion de emergencia y el
grupo de control recibié s6lo educacion.
Durante el primer mes del estudio, las
adolescentes del grupo que recibid las
pildoras tuvieron dos veces mas
probabilidades que el otro grupo de utilizar
AE. Ademas tomaron las pildoras en un
promedio de 10 horas antes que las
adolescentes que solo habian recibido
educacion — una conclusién importante ya
que la eficacia de la AE tiene un limite de
tiempo. Durante el periodo de seguimiento
de seis meses no hubo diferencia entre los



dos grupos en cuanto al indice de uso de
anticonceptivos hormonales. Es importante
destacar que, a los seis meses, el grupo
que recibié las pastillas tenia mayor
tendencia a informar el uso de condoén que
el grupo que habia recibido educacion
solamente (Gold et al., 2004).

La FDA anuncié que, para el 21 de enero de 2005,
iba a emitir una resolucién sobre una peticién
posterior de Barr Pharmaceuticals en la cual se
solicitaba la venta libre de AE a mujeres de 16 afos
en adelante. La FDA no cumplié con esa fecha
(Baer, 2005). El 26 de agosto de 2005, al mismo
tiempo que admitia que Plan B puede venderse sin
riesgos a mujeres mayores de 17, la FDA anunci6
aun otra demora en la decision de posibilitar o no
que Plan B se venda sin receta. Alegando
inquietudes acerca de las dificultades de imponer
las restricciones de edad para medicamentos de
venta libre, la FDA abrié un periodo de comentarios
publicos de 60 dias para tratar las estrategias de
implementacién de AE de venta libre (Harris, 2005).
Dicho periodo de comentarios finaliz6 el 1 de
noviembre de 2005; (Harris, 2005; Kaufman, 2005).

El 14 de noviembre de 2005, la Oficina de
Responsabilidad del Gobierno (GAO, por sus siglas
en inglés) emitio su informe sobre el Plan B
catalogando como “inusual” la tramitacién de la
solicitud por parte de la FDA. Determiné que la
participacion de alto nivel de importantes
funcionarios de la FDA era atipica, que la decision
de no aprobar la solicitud puede haber sido tomada
antes de que la evaluacion hubiese terminado, que
el Plan B era la unica solicitud en los ultimos 10
afios que no recibié aprobacion conforme a las
recomendaciones de los comités asesores de la
FDA, que ningun otro anticonceptivo aprobado por
la FDA tiene restricciones de comercializacién
segun la edad, y que el criterio utilizado para no
aprobar la solicitud era novedoso (GAO, 2005).

En marzo de 2006, las Senadoras Hillary Clinton (D-
NY) y Patty Murray (D-WA) pusieron sobre el tapete
la lucha para la aprobacion de la AE en el Senado.
Se comprometieron a suspender la audiencia de
confirmacién del candidato para Comisionado de la
FDA, Andrew von Eschenbach, hasta que se
aprobara la libre venta de la AE.

El 31 de julio, Barr Pharmaceuticals recibié una
carta del Dr. von Eschenbach solicitando que la
compafia modificara su solicitud para la venta del
Plan B. Como comisionado en ejercicio de la FDA,
von Eschenbach solicité que la restriccion de edad
para la venta del Plan B aumentara a 18 afios, y que
Barr Pharmaceuticals considerara modificar el

envase de AE y la ubicaciéon de la venta — es decir,
en farmacias, donde la edad de la clienta se puede
supervisar cuidadosamente (Tanne, 2006).

El 24 de agosto de 2006, la FDA anuncio su
aprobacion de la venta de AE sin receta a las
mujeres y hombres mayores de 18 afios (Barr
Pharmaceuticals, 2006). Si bien Planned
Parenthood se complace que la FDA finalmente ha
tomado cartas en el asunto, nos preocupa la
restriccion sin base cientifica que restringe el
acceso a las adolescentes. Los estudios indican
que el acceso a la AE de venta libre no aumenta ni
alienta la actividad sexual entre los adolescentes, y
que un mejor acceso a métodos de prevencion de
embarazos, como por ejemplo educacion sexual
correcta y AE, es la mejor manera de reducir la
alarmante tasa de embarazos entre adolescentes en
todo el pais.

El 23 de marzo de 2008, el tribunal federal de
Primera Instancia de los Estados Unidos para la
Divison Este de Nueva York ordend a la FDA
permitir al fabricante actual del Plan B —

Duramed Research Inc. de Bala Cynwyd, PA — de
hacerlo accesible a las mujeres de 17 afios y
mayores sin necesidad de receta (Reuters, 2009).
En abril 22, de 2009, la FDA anunci6é que no apelara
la decision del tribunal y notific6 a Duramed “que
puede, después de presentar la solicitud pertinente
y recibir la autorizacién correspondiente, poner en
venta el Plan B sin necesidad de receta para
mujeres de 17 afos y mayores” (FDA, 2009). Desde
que ella entré en el mercado estadounidense a fines
del 2010, esta disponible sélo con receta (Watson,
2010).

En febrero de 2011, Teva Women's Health Inc.,
presentd una solicitud adicional para eliminar el
requerimiento de solo con receta para las mujeres
menores de 17 afios, expandiendo la venta libre
para las mujeres de todas las edades. El Centro
para la Evaluacion e Investigacion de Farmacos
(Center for Drug Evaluation and Research — CDER)
reviso la solicitud, analizando exhaustivamente si
las adolescentes jévenes podrian entender como
usar la anticoncepcion de emergencia.

El CDER determiné que Plan B One-Step “era
seguro y eficaz en para las mujeres adolescentes,
que las mujeres adolescentes entendian que el
producto no era para uso regular, y que el producto
no las protegeria contra las enfermedades de
transmision sexual.” Ademas, los datos respaldaron
la conclusién de que las mujeres adolescentes
podian usar Plan B One-Step apropiadamente sin la
intervencién de un profesional de la salud”
(Hamburg, 2011). Margaret Hamburg, Comisionada



de la FDA convino en “que existe evidencia
adecuada y razonable, bien documentada y con
base cientifica, de que el Plan B One-Step es
seguro y eficaz, y que debe aprobarse su venta libre
para todas las mujeres en edad de concebir”, y la
FDA recomendo la aprobacion de la solicitud
(Hamburg, 2011).

No obstante, en una medida sorpresiva, el 7 de
diciembre de 2011, Kathleen Sebelius, Secretaria de
Salud y Servicios Humanos rechazo la
recomendacion de que Plan B One-Step pudiera
venderse sin receta sin restriccion de edad. A pesar
de la evidencia presentada, Sebelius dijo “he
llegado a la conclusion de que los datos
presentados por Teva, no establecen de modo
determinante que Plan B One-Step deba estar
disponible sin receta para todas las jévenes en edad
de concebir. Es de conocimiento publico que hay
diferencias cognitivas y de conducta considerables
entre las adolescentes mayores y las chicas mas
jévenes en edad reproductiva” (Sebelius, 2011).

Actualmente, la anticoncepcion de emergencia sélo
se obtiene con receta en las farmacias. Levantar la
restriccion y permitir la venta libre de Plan B One-
Step eliminaria los obstaculos que deben afrontar
actualmente las mujeres de todas las edades para
comprar Plan B One-Step, y ayudaria a todas las
mujeres a evitar mas eficazmente los embarazos no
planificados. Por ejemplo, las mujeres de todas las
edades no se verian obligadas a comprar
anticoncepcién de emergencia soélo en las
farmacias, que por lo general tienen un horario
restringido (PPFA, 2011).

Planned Parenthood es el principal proveedor de
anticoncepcién de emergencia en Estados Unidos.
El nimero de mujeres que recibe AE por parte de
Planned Parenthood ha aumentado de casi 17.000
en 1995 a 1,537,180 en el 2009 (PPFA, 1997;
PPFA, 2009). Planned Parenthood ofrece opciones
seguras y disponibles de anticoncepcién de
emergencia, pero no todos los métodos estan
disponibles en cada centro de salud de Planned
Parenthood. Si necesita una receta para AE,
comuniquese con el centro de salud de Planned
Parenthood mas cercano llamando al 1-800-230-
PLAN.
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