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Resumen

En el presente articulo pretendemos analizar la evidencia disponible sobre la eficacia, tolerabilidad y
efectos beneficiosos no anticonceptivos de un nuevo anticoncep tivo hormonal combinado oral que
contiene etinilestradiol y drospirenona en un régimen de administracion de 24 dias de principio acti-
vo y 4 de placebo. Para ello hemos realizado una biisqueda bibliogrdfica en las principales bases de
datos médicas: MEDLINE y EMBASE utilizando las palab ras clave etinilestradiol, drospirenona y ba-
Jja dosis.

Segtin se concluye de los articulos analizados, existe buena evidencia (IA), extraida de ensayos dini-

cos comparat ivos 'y randomizados, que demue stra una elevada eficacia anticonceptiva y resultados fa-
vo rables en el tratamiento del acné leve y moderado y del trastorno disforico premenstrual.

Palabras cl ave: Anticoncepcién oral. Drospirenona. Acné. Sindrome premenstrual, 24+4

Summary

The aim of the present article is to analy ze the efficacy, tolerability and benefits of a new combined
ordl contraceptive containing ethinylestraliol and drospirenone in a 24 + 4 administration regimen. A
literaturereview has been prefo rmed searching in the Medline and Embase databases. There is good
evidence (I A) obtained from randomised trials demonstrating high efficacy and good results in the

tre atment of mild or moderate acne and the premenstrual disphoric disease.
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INTRODUCCION

Los anticonceptivos orales son el método anticon-
ceptivo mds utilizado en los paises europeos, con una
tasa de utilizacién que oscila entre el 16 y el 30% de
las mujeres en edad fértill. En Espafia, y segin los
datos de la encuesta Daphne de 2007, el porcentaje de
mujeres en edad fértil que utiliza la pildora para evi-
tar un embara zo es del 20% (2).

Desde la comercializacién de la primera pildora
anticonceptiva, Enovid(®), en 1960 en Estados
Unidos, los esfuerzos de los investigadores y las com-
panias farmacéuticas se han dirigido hacia el disefio
de nuevos métodos anticonceptivos hormonales que
presenten menos efectos secundarios, una mayor efi-
cacia anticonceptiva y, en la medida de lo posible,
aporten a su usuaria beneficios adicionales no anti-
conceptivos.

En esta evolucidn de los anticonceptivos hormona-
les se han utilizado, hasta ahora, dos conceptos dife-
rentes: la disminucién de la dosis total de hormonas
esteroideas administradas cada ciclo de uso del anti-
conceptivo y el desarrollo de nuevos gestagenos, cada
vez mds parecidos a la progesterona natural.

Respecto a la disminucién de la dosis hormonal de
los anticonceptivos orales cabe sefialar que en la ac-
tualidad no disponemos, en nuestro vademécum, de
ningdn anticonceptiw oral que supere los 50 ug de
etinilestradiol (EE) y que el fundamento de esta dis-
minucién de la dosis de estrégeno se basa en su aso-
ciacion con la enfermedad cardiovascular (3). La ex-
periencia clinica sugiere que una dosis de EE entre 20
y 35 ug es adecuada para proporcionar eficacia, segu-
ridad y buen control del ciclo.

La otra linea fundamental de investigacién en an-
ticoncepcion hormonal ha sido la de sintetizar nue-
vos gestagenos, cada vez mds parecidos a la proges-
terona natural y con menos actividad androgénica.
Fruto de esta investigacidn se sintetizaron sustancias
como el acetato de ciproterona, que a su actividad
anticonceptiva afiadia el valor de su actividad antian-
drogénica, o mds recientemente los llamados gesta-
genos de la tercera generacion (gestodeno y desoges-
trel), el dienogest y la drospirenona (DRSP). Las
bases racionales de esta evolucién en los anticoncep-
tivos orales han descansado en el intento de reducir
los efectos secundarios asociados a los esteroides se-
xuales y, al mismo tiempo, obtener efectos beneficio-
$0S no anticonceptivos.

Recientemente el desarrollo de nuevos anticoncep-
tivos hormonales ha contemplado la posibilidad de
utilizar nuevas vias de administracién de las hormo-

nas y fruto de ello han nacido el parche transdérmico
y el anillo vaginal.

El ultimo avance habido en anticoncepcién hor-
monal combinada ha sido la aprobacién por parte de
la FDA de un anticonceptivo con dospirenona en ré-
gimen de administracién de 24 dias de principio acti-
vo y 4 de placebo que ha sido comercializado en
Estados Unidos con las indicaciones de anticoncep-
cidn, tratamiento del trastomo disférico pemenstual
y tratamiento del acné moderado. Debido a su préxi-
ma comercializacidon en nuestropais, nos ha parecido
conweniente realizar una revisién sobre la informa-
cién cientifica disponible sobre este nuevo anticon-
ceptivo.

COMPOSICION FARMACOLOGICA

El nuevo anticonceptivo hormonal oral (Yaz(®))
estd compuesto por 24 comprimidos que contienen,
cada uno ellos, 20 ug de EE y 3 mg. de DRSP y 4
comprimidos que contienen lactosa. Poco nuevo se
puede decir sobre el EE, el estrégeno utilizado en to-
dos los métodos hormonales combinados, y la DRSP,
un gestageno derivado de la espironolactona que pre-
senta actividad antiandrogénica y antimineralocorti-
coide. El perfil farmacolégico de 1a DRSP se asemeja
mds al de la progesterona natural que el del resto de
gestagenos utilizados en anticoncepcion (4) (Tabla
1). Su combinacién en una formulacién anticoncepti-
va (30 pug de EE y 3 mg. de DRSP) ha sido objeto de
una reciente revision (5) cuyas conclusiones fueron
que este preparado es bien tolerado, tiene un efecto
positivo sobre el peso corporal, la piel y los sintomas
premenstnales y posee una elevada eficacia anticon-
ceptiva.

La novedad que aporta el nuevo anticonceptivo es
su pauta de administracién, alargando el periodo de
toma hasta los 24 dias y acortando, como consecuen-
cia, el periodo libre de toma hasta los 4 dias. El régi-
men cldsico de 21 dias de principio activo y 7 dias de
descanso fue ideado por Pincus, Rock y Garcia con la
finalidad de imitar la duracién media del ciclo mens-
trual natural, de 28 dias, permitir un sangrado por de-
privacion mensual y garantizar un sangrado que per-
mitiese a las mujeres constatar que no habian
quedado embarazadas (6). Este régimen de adminis-
tracidn resultd ser efectivo y conveniente con las do-
sis utilizadas durante los afios 60 y 70, pero con la
utilizacion, a partir de los afios 80, de preparados an-
ticonceptivos de baja dosis, se observé que durante la
semana libre de toma del principio activo se poducia
un mayor desarrollo folicular y un incremento de los
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niveles séricos de estradiol endégeno (7). La conse-
cuencia de un mayor desarrollo folicular y de una
menor supresidon de la actividad ovdrica podria ser
una ovulacién por escape (8), mientras que como
consecuencia del incremento de los niveles séricos de
estradiol se ha demostrado un incremento en la preva-
lencia de efectos secundarios estrégeno dependientes
durante la semana libre de toma (9).

El acortamiento del periodo libre de toma de hor-
monas esteroideas ha sido interpretado por algunos
autores como una oportunidad para conseguir una
mayor inhibicién del desarrollo folicular y una mayor
supresion de la sintesis ovdrica de esteroides,(10) con
T+ | | | N I la consiguiente disminucién de los sintomas asocia-
e dos a la menstruacién, asi como para incrementar la
actividad antiandrogénica y antimineralocorticoide
del preparado y para evitar las fluctuaciones del estra-
diol endégeno (11) lo que puede redundar en una dis-
minucién de los sintomas que se presentan en la clé-
sica semana de descanso. Ademds hay estudios que
evidencian una mayor supresion del desarrollo folicu-
lar con el régimen 24/4 que con el régimen 21/711,
siendo incluso mayor la diferencia en condiciones de
mal cumplimiento terapéutico, lo que abre nuevas
oportunidades en el terreno de la efectividad anticon-
ceptiva de los anticonceptivos omales.

Antimineralocorticoide
+
+
(+)

Antiandrogénica

Androgénica
(+)
(+)
(+)
(+)

EFICACIA ANTICONCEPTIVA

Glucocorticoide
(+)

Cuando se analiza un método anticonceptivo el
primer pardmetro a considerar es su capacidad para
evitar y prevenir un embarazo no deseado. La eficacia
anticonceptiva del anticonceptivo con 20 pg de EE y
3 mg. de DRSP en régimen de 24+4 fue analizada en
un estudio multicéntrico, no comparativo realizado en
35 centros de Austria, Argentina, Brasil, Polonia y
Estados Unidos, en el que se reclutaron 1018 nujeres
que completaron 11.140 ciclos de tratamiento (12).
Se podujeron 11 embarazos y el Indice de Pear cal-
culado fue de 1,29 (limite superior del IC 95%: 2,30)
y la tasa acurmlativa de embarazo a 1 afio fue de 1,26
(IC 95%: 0,52-2,01), lo que corresponde a una pro-
teccién anticonceptiva del 99%. Un reciente andlisis
de la eficacia basado en los datos de dos estudios, re-
cogi6 info rmacién sobre 2.128 mujeres que completa-
ron 13 ciclos de utilizacién del anticonceptivo (13).
El andlisis final se realizé sobre 24.387 ciclos de uso
y se podujeron 16 embarazos lo que arroja un Indice
de Pearl de 0,85 (limite superior del IC 95%:1,39) y
una tasa acumulativa anual de embarazo de 0,85%.

En un estudio realizado en 50 centros de Europa
en el que se recogié informacién de 1101 mujeres y

Tabla 1
Efectos de los diferentes gestdgenos

Estrogénica

Progestagénica
+
+
+
+
+
+
+
+

Progesterona
Drospirenona
Levonogestel
Gestodeno
Norgestimato®
Desogestrel®
Dienogest
Ac.Ciproterona
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13.248 ciclos de uso, se podujeron 5 embara zos: In-
dice de Pearl de 0,49 (limite superior IC 95%:
1,14)14. A la vista de los datos expuestos se puede
afirmar que el nuevo anticonceptivo presenta unas ta-
sas de eficacia similares a las de los demds anticon-
ceptivos orales utilizados.

Se ha especulado con el hecho de que disminuir
los dias libres de toma del compuesto hormonal pue-
de incrementar la efectividad del anticonceptivo debi-
do al menor desarrollo folicular que induce este régi-
men de administracién y a la menor probabilidad de
ovulaciones por escape (11). Klipping (11), en el afio
2006, publica los resultados de un ensayo clinico, do-
ble ciego, en el que se compara la actividad ovdrica
en dos poblaciones de mujeres que reciben de forma
aleatoria 20 pg de EE y 3 mg de dorspirenona, toma-
dos en un régimen de 21/7 (n=53) o en régimen de
2444 (n=52), con un olvido intencionado de 3 grage-
as consecutivas al inicio del tercer ciclo de tratamien-
to. La actividad ovdrica se evalué mediante ecografia
pélvica, para controlar el tamafio del foliculo, y se hi-
cieron determinaciones de FSH, LH, estradiol y pro-
gesterona. Los resultados indicaron que la supresion
de la actividad ovdrica fue eficaz en ambos grupos,
pero en el tercer ciclo de seguimiento, el de los olvi-
dos intencionados, se produjo una ovulacién por es-
cape en el grupo de 24+4 frente a cuatro ovulaciones
en el grupo 21/7. Una cuestién que queda pendiente
de confirmar, mediante estudios clinicos disefiados
con este objetivo, es si la pauta de administracion de
24+4 puede mejorar las tasas de eficacia real o efecti-
vidad de este anticonceptivo. Los estudios realizados
hasta la fecha dan plausibilidad a esta hipdtesis pero
son necesarios estudios amplios que confirmen, desde
un punto de vista clinico, esta hipétesis inicial.

EFECTOS SECUNDARIOS

Después de la eficacia para evitar un embara zo no
deseado, la posible apariciéon de efectos secundarios
no deseados constituye el requerimiento mds impor-
tante que se solicita de un método anticonceptivo. En
el caso concreto de la pildora sabemos, desde los es-
tudios de Rosenberg, que la aparicidon de efectos in-
deseables se acompafia de una tasa elevada de aban-
dono de uso y de mal cumplimiento (15). Por eso es
importante poder disponer de preparados con mini-
mos efectos secundarios. En el caso del preparado
que analizamos, la tolerabilidad del fairmaco fue bue-
na tras 13 ciclos de uso en el estudio de Bachmann
(12), con una incidencia de efectos secundarios que
afecté a menos del 6,5% de las pacientes. En este es-

tudio la aparicion de efectos secundarios fue respon-
sable de un 7,5% de los abandonos, una tasa sensible-
mente inferior al 35% de abandonos ocasionados por
efectos secundarios que info rman otros autores16. El
patrén de sangrado con este nuevo anticonceptivo,
analizado de acuerdo a los periodos de referencia su-
geridos por la OMS, presenta una tendencia a la dis-
minucién de la cantidad de sangrado menstrual asi
como de los dias de sangrado, aunque la mayoria de
las mujeres (88%) consideran que su sangrado entra
dentrode la normalidad (12).

Cuando se ha comparado con otro anticonceptivo
oral con 20 pg de EE + 150 pg de Desogestrel los re-
sultados en lo referente al control del ciclo han puesto
de manifiesto que su comportamiento es muy similar,
presentando porcentajes de sangrado intermenstrual,
fundamentalmente spotting, de entre el 10,2 y el
14,9% (17).

Una muy reciente revision de los efectos adversos
comunicados en los tres estudios clinicos pivotales
que fueron presentados ante la FDA para la aproba-
cién del farmaco, puso de manifiesto que los efectos
adversos menores fueron, en general, bajos aunque,
significativamente mds frecuentes en el ensayo clini-
co en el que se valor¢ la utilidad del anticonceptivwo
en el tratamiento del Sindrome Premenstrual
(SPM)(18). Resulta curioso observar que mientras
solo el 1,5% de las mujeres incluidas en el ensayo
clinico que valord la respuesta en el acné presentd
mastodinia, este porcentaje fue del 13,4% en el gru-
po de mujeres incluidas en el ensayo del SPM. Las
conclusiones de los autores apuntan que la frecuen-
cia de aparicién de efectos secundarios estd mads rela-
cionada con la indicacidn para el uso del anticoncep-
tivo (anticoncepcidn, tratamiento del acné,
tratamiento del SPM) y, por ello, con las caracteristi-
cas de las usuarias que con las propias caracteristicas
del producto.

Respecto a su perfil de seguridad, un estudio
comparativo y randomizado que compard el anticon-
ceptivo con 20 ug de EE + 3 mg de DRSP con otro
que contiene 20 pg de EE + 150 pg de Desogestrel,
no encontré diferencias significativas en los pardme-
tros de metabolismo lipidico, metabolismo de los hi-
dratos de carbono y hemostasia entre los dos anticon-
ceptivos (19).

En conclusioén se puede afirmar que respecto a los
efectos secundarios menores, el nuevo anticonceptivo
se comporta de forma similar a la de otros anticon-
ceptivos orales ampliamente utilizados en Europa con
un patrén de sangrado aceptable y aceptado por la
mayoria de las mujeres.
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TRATAMIENTO DEL ACNE

El acné es una afeccién dermatoldgica frecuente
que afecta, sobre todo, a jovenes adolescentes y gene-
ra muchas consultas. Existen diversos tratamientos
del acné, pero entre ellos los tratamientos hormonales
son, probablemente, los mds utilizados. El tratamien-
to hormonal del acné incluye el uso de anticoncepti-
vos combinados, que incrementan los niveles circu-
lantes de SHBG y reducen, como consecuencia, los
de testosterona, y el empleo de sustancias antiandro-
génicas que compiten a nivel de receptor celular (20).
Una reciente revision de la Cochrane, en la que se
identificaron 23 ensayos clinicos, concluyé que los
anticonceptivos orales que contienen acetato de clor-
madinona o acetato de ciproterona, muestran una me-
joria mds notable en el acné que los anticonceptivos
con levonorgestrel y desogestrel (21). Esta revision
no incluye los ultimos ensayos clinicos realizados
con anticonceptivos que contienen drospirenona, ge s-
tdgeno que ha demostrado tener marcado efecto an-
tiandrogénico por su capacidad de inhibir la enzima 5
alfa reductasa (22). Con posterioridad a la revisién
Cochrane anteri ommente mencionada, se han publica-
do los resultados de dos ensayos clinicos comparati-
vos frente a placebo, que han incluido 107223 y 534
mujeres (24), respectivamente, y cuyos resultados po-
nen de manifiesto, sin lugar a dudas, la eficacia del
anticonceptivw que analizamos en el tratamiento del
acné leve y moderado. En el tltimo de estos estudios
las mujeres que utilizaron el anticonceptivo con dros-
pirenona presentaron una odds ratio de mejorar su ac-
ne de 4,31 (IC 95%: 2,11-9,60) frente a las mujeres
tratadas con placebo. En términos generales el 45%
de las mujeres tratadas con el anticonceptivo presen-
taron una reduccién de las lesiones faciales frente al
25% de las mujeres tratadas con placebo (p< 0,001).
Aunque el efecto del placebo pueda resultar llamati-
vo, otros estudios realizados para valorar la eficacia
de diferentes terapias en el acné también han encon-
trado este efecto positivo, atribuyéndolo a la toma en
consideracién de medidas higiénico dietéticas que
también han demostrado su efectividad en el trata-
miento del acne (25).

En conclusioén se puede afi rmar que el tratamiento
con una anticonceptivo oral que contiene 20 ug de EE
y 3 mg de Drospirenona en régimen de administra-
cién de 24+4 dias es mds efectivo que el placebo en
el tratamiento del acné leve o moderado y que este
efecto positivo es estadisticamente significativo a pe-
sar de la mejoria espontdnea que se observa en el gru-
po tratado con placebo.

SINDROME PREMENSTRUAL

El sindrome premenstrual (SPM) abarca una am-
plia serie de sintomas fisicos y emocionales que se
manifiestan desde 2 semanas antes de la menstrua-
cidén y finalizan poco después del comienzo del perio-
do menstrual. Las formas graves de SPM se clasifican
como trastorno disférico premenstrual (TDPM) y
pueden afectar al 3-8% de las mujeres en edad fér-
til26. Uno de los factores que en mayor medida com-
plica el SPM es su interferencia con la calidad de vi-
da de las mujeres que lo padecen y su aparicién ha
sido relacionada con una disminucién de la capacidad
productiva y de la actividad social de las mujeres
27,

constituyendo una importante causa de absentismo
laboral (28).

La etiologia del SPM no estd totalmente aclarada
aunque se acepta que las hormonas esteorideas sinte-
tizadas por el cuerpo liteo del ovario son, al menos
en parte, las responsables de los sintomas. Tanto los
estrégenos como los gestagenos son capaces de indu-
cir sintomas semejantes a los del SPM mediante la in-
teraccion con la serotonina y el GABA, habiéndose
hipotetizado que esta accién estaria mediada por los
metabolitos de la progesterona, en especial la alo-
pregnenolona29. Este metabolito tiene, sobre el siste-
ma nervioso central, un efecto similar al de los barbi-
tdricos, las benzodiacepinas o el alcohol, sustancias
que a bajas dosis inducen efectos adversos sobre el
estado de d4nimo. Las teorias de la génesis de SPM
apuntan, pues, hacia las hormonas esteroideas como
posibles responsables, de forma que se plantea la du-
da razonable sobre el uso de anticonceptivos orales
combinados en su tratamiento y control. Con el obje-
tivo de determinar el impacto de los ACO sobre el
SPM, investigadores del Hospital General de
Massachussets analizaron mediante regresion logisti-
ca una nuestra de 658 nujeres usuarias de ACO, ex-
traidas de un estudio caso-control que incluia 976
mujeres premenopdusicas. Entre las usuarias de ACO,
un 16,3% refirieron un empeoramiento de su estado
de d4nimo en periodo premenstrual, mientras que un
12,3% refirieron una mejoria del mismo. En este es-
tudio el tnico factor de prediccién de deterioro del
estado de d4nimo fue el antecedente de una depresion
(OR: 2,0; IC 95%: 1,1-3,8) y se demostr6é que el uso
de ACO no ejercia ningin efecto, ni beneficioso ni
perjudicial sobre el SPM30. En otro estudio transver-
sal realizado en Australia, en el que 181 mujeres con
una media de edad de 30 afios, contestaron el
Cuestionario Moos de distrés menstrual, tampoco se
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encontrd asociacion entre el uso de ACO y la inciden-
cia o severidad del SPM31. Estudios recientes posi-
cionan a los anticonceptivos orales junto con los far-
macos inhibidores de la recaptacién de serotonina en
la primera linea de tratamiento del SPM y del
TDPM32.

En el afio 2001 se public el primer ensayo clinico
controlado, doble ciego, aleatorizado y comparativo
de un ACO que contenia 30 pg de EEy 3 mg de
DRSP por comprimido frente a placebo33. En este
ensayo se reclutaron 82 mujeres diagnosticadas, de
acuerdo a la clasificacién DSM IV, de SPM vy el obje-
tivo primario del mismo era evaluar los cambios pro-
ducidos, respecto a la situacion basal, en los sintomas
de la fase litea del ciclo. Para medir los sintomas se
utiliz6 el Calendar of Pemenstrual Experiences (CO-
PE), que agrupa los mismos en 22 items y 4 grupos
de sintomas. Las mujeres tratadas con el ACO mejo-
raron, significativamente, respecto a las tratadas con
placebo, sélo en el grupo 3 de sintomas (apetito, acné
y antojos de comida; p = 0,027), mientras que en el
resto de grupos se produjo una mejoria sin significa-
cién estadistica. Los autores del ensayo clinico con-
cluyeron que los resultados del mismo sugerian una
tendencia en la reduccién de los sintomas premens-
truales en las mujeres que utilizaron el ACO con
DRSP.

Durante el aiio 2005 se publicaron los resultados
de 2 ensayos clinicos comparativos de un ACO con
20 ug de EE y 3 mg de DRSP en régimen de 24+4

frente a placebo. En el primerode ello se incluyeron
64 mujeres que fueron randomizadas para utilizar el
ACO a estudio o placebo, en un disefio de ensayo do-
ble ciego y cruzado, lo que implica que cada paciente
tomo, durante tres ciclos uno de los dos tratamientos
(ACO o placebo) y tras un ciclo de lavado tom¢ el
otro34. Los resultados del citado ensayo clinico pu-
sieron de manifiesto que durante el tratamiento con el
ACO a estudio las mujeres presentaron una mejoria
significativa (p < 0,001) de los sintomas pemenstrua-
les.

En el segundo ensayo clinico se incluyeron 450
mujeres con sintomas premenstruales que fueron ran-
domizadas para utilizar, bien un ACO con 20 pg de
EE y 3 mg de DRSP en régimen de 24+4, bien place-
bo. A pesar de que las mujeres tratadas con placebo
también presentaron mejoria en sus sintomas pre-
menstrmales, aquellas tratadas con el ACO mostraron
una reduccién significativa en la reduccién de la in-
tensidad y frecuencia de sus sintomas35. Este ensayo
clinico fue calificado por el comité editorial de la re-
vista cientifica en que fue publicado como de nivel de
evidencia L.

En resumen, podemos afi rmar que en la actualidad
existe evidencia de buena calidad para poder reco-
mendar (nivel de recomendacién A) el uso de anti-
conceptivos hormonales orales combinados que con-
tengan DRSP en aquellas pacientes sin deseo
gestacional que presenten sintomas premenstruales
(Tabla 2).

Tabla 2
Estudios publicados para evaluar la eficacia de los anticoncep tivos orales con drospirenona en el control de los sintomas premens-
truales. ECC: Ensayo clinico controlado. ACO: Anticoncep tivo combinado oral. EE: Etinilestradiol. DRSP: Drospirenona. SPM:
Sindrome premenstnd. TDPM: Trastono disforico premenstrual

Autor/Afio Tipo de estudio Tamaifio nuestra Resultados

Freeman, 2001 ECC, doble ciego, 82 mujeres Las mujeres tratadas
comparativo entre ACO diagnosticadas con el ACO mejoraron
con 30 uyg EEy 3 mg de SPM significativamente en

DRSP frente a placebo 3 grupos de sintomas
(p=0,027)
Mejoria de todos los

sintomas premenatmales

Brown, 2003 Estudio prospectivocon
un ACO con 30 ug EE y
3 mg DRSP

Estudio prospectivocon
un ACO con 30 ug EE y

3 mg DRSP

326 mujerea, 18 a 35
afios, seguidas 13 ciclos

Borenstein, 2003 858 mujeres Mejoria de la calidad de
vida (SF-12) y disminuci6n de

sintomas premenstmuales

Pearlstein, 2005 ECC, doble ciego, cruzado, 64 mujeres Durante el tratamiento
comparativo de un ACO con diagnosticadas con el ACO las nujeres presentaron
20 ug EE y 3 mg DRSP frente de TDPM una mejoria signifcativa de los

a placebo
ECC, doble ciego, comparativo 450 mujeres

de un ACO con 20 pg EE y 3 mg | diagnosticadas de
DRSP frente a placebo TDPM

sintomas (p<0,001)
Mejoria significativa
en el grupo tratado
con el ACO

Yonkers, 2005
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CONCLUSIONES

El nuevo anticonceptivo hormonal combinado oral
compuesto por 20 ug de EE y 3 mg de DRSP en régi-
men de administraciéon de 24 + 4 dias, presenta una
eficacia anticonceptiva similar a la de los demds anti-
conceptivos orales combinados, resulta més efectivo
que el placebo en el tratamiento del acné leve y mo-
derado y ha demostrado ser eficaz en el tratamiento
del trastorno disférico premenstmal. Ademads en los
estudios realizados ha demostrado ser bien tolerado y
presentar un patrén de sangrado aceptado por parte de
las mujeres36.

El valor afiadido de este nuevo anticonceptivo ra-
dica en la importancia de reconocer los efectos bene-
ficiosos no anticonceptivos de los anticonceptivos
orales y puede suponer un cambio en el abordaje de
algunas patologas frecuentes que afectan fundamen-
talmente la calidad de vida de las mujeres.
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