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RESUMEN. INTRODUCCION: La anticoncepcion es un derecho, y es obligacion del Estado garantizar el acceso a métodos anticonceptivos
efectivos, seguros y de calidad. Se realizé una evaluacion de tecnologia sanitaria sobre los parches anticonceptivos transdérmicos. METODOS: Un
equipo multidisciplinario e independiente designado por el Comité Provincial de Biotecnologias de Neuquén buscd informacion epidemioldgica,
regulatoria y evidencias cientificas sobre eficacia, seguridad y adherencia. Se analizd y sistematizé siguiendo metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation) y CASPe (Critical Appraisal Skills Programme Espafol). RESULTADOS: El Gnico
parche autorizado en Argentina para su comercializacién libera 33,9 pg/dia de etinilestradiol y 203 pg/dia de norelgestromina. Su prospecto en
Argentina, EE.UU. y Europa lo asocia al doble de riesgo de enfermedad tromboembalica venosa si se compara con las pildoras anticonceptivas que
provee el Estado. Esto coincide con resultados de estudios de cohortes de alta calidad. Los parches proveen similar eficacia anticonceptiva a corto
plazo, pero con altas tasas de abandono en el seguimiento. La Organizacién Mundial de la Salud no los ha incluido en su listado de medicamentos
esenciales. Los parches son mas costosos que otros métodos disponibles. DISCUSION: Sobre la base de los principios de beneficencia, no
maleficencia, de precaucion y de proporcionalidad, no se recomienda la incorporacion de parches.

PALABRAS CLAVE: Anticonceptivos; Parche Transdérmico; Evaluacion de la Tecnologia; Biomédica.

ABSTRACT. INTRODUCTION: Contraception is a right, being an obligation of the State to guarantee access to effective, safe and quality
contraceptive methods. A health technology assessment was carried out on transdermal contraceptive patches. METHODS: A multidisciplinary
and independent team appointed by the Provincial Biotechnology Committee of Neuquén searched for epidemiological and regulatory
information and scientific evidence on efficacy, safety and adherence. It was analyzed and systematized following the GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) and CASPe (Critical Appraisal Skills Programme Espariol) methodology.
RESULTS: The only patch authorized for commercialization in Argentina releases 33.9 ug/day of ethinylestradiol and 203 pg/day of
norelgestromin. Its package insert in Argentina, the US and Europe highlights that the risk of venous thromboembolic disease is twice as
high compared to the contraceptive pills provided by the State. This is consistent with results from high-quality cohort studies. Patches
provide similar short-term contraceptive efficacy, but with high dropout rates at follow-up. The World Health Organization has not included
them in its list of essential medicines. Patches are more expensive than other available methods. DISCUSSION: Based on the principles of
beneficence, non-maleficence, precaution and proportionality, the incorporation of patches is not recommended.

KEY WORDS: Contraceptive Agents; Transdermal Patch, Technology Assessment; Biomedical.
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INTRODUCCION

La anticoncepcidn es Unica entre las intervenciones sani-
tarias en cuanto a sus beneficios potenciales en la salud
de las mujeres y su rol central en los derechos sexuales y
reproductivos. La posibilidad de espaciar y de planear el
numero de embarazos con métodos efectivos y seguros
reduce la mortalidad materna, promueve la mejora en
la salud de las mujeres y la sobrevida de los nifios, y da
libertad y calidad de vida. El embarazo no intencional es
del 59,5% en Argentina', y se estima a nivel mundial
que mas de la mitad de ellos terminan en aborto? Las
necesidades insatisfechas de anticoncepcién impactan en
la salud colectiva.

No existe el método anticonceptivo (MAC) ideal. Cada
método debe ofrecer la mayor efectividad posible, producir
la menor cantidad de efectos adversos, ser reversible (si
la mujer lo desea), accesible e interferir lo menos posible
con las relaciones sexuales. Los MAC disponibles presen-
tan diferencias en todas estas caracteristicas®. Algunos
son universalmente recomendados y otros encuentran
recomendaciones contradictorias entre diversas organiza-
ciones*. La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) es
un proceso multidisciplinario, que utiliza métodos explicitos
para determinar el valor de una tecnologia con el propdsito
de promover un sistema de salud equitativo, eficiente y
de calidad®. La provincia de Neuquén sigue desde hace
maés de 40 afios la politica de Listado de Medicamentos
Esenciales propiciada por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), es decir, una lista explicita de formacos que
se compromete a cubrir para el subsector publico y que
sirve de referencia a otros subsectores. La seleccion se basa
en la ETS como uno de los insumos principales para guiar
la toma de decision. En un pais con organizacion federal
como Argentina, cada subsector de salud tiene relativa auto-
nomia para definir la cobertura de medicamentos para sus
beneficiarios. Existen antecedentes de discordancias entre
las recomendaciones de medicamentos (incluidos MAC),
tanto entre provincias como entre ellas y las recomendacio-
nes del Ministerio de Salud de la Nacion“. El Programa de
Salud Sexual y Reproductiva (PSSR) de Neuquén solicitd
al Comité Provincial de Biotecnologfas una ETS sobre la
incorporacién de parches anticonceptivos transdérmicos

TABLA 1. Preguntas de investigacion.

al Formulario Terapéutico de Medicamentos. La pregunta
de politica sanitaria que el informe buscé responder es si
resulta recomendable incluir parches transdérmicos anti-
conceptivos al Formulario Terapéutico de Medicamentos
de la Provincia de Neuquén.

METODOS
El Comité Provincial de Biotecnologfas, dependiente del Minis-
terio de Salud de Neuquén, designé un equipo multidiscipli-
nario e independiente, que buscd informacion epidemiologica
y regulatoria en fuentes oficiales provinciales, nacionales e
internacionales. Se consensuaron preguntas de investiga-
cion con formato “poblacién, intervencion, comparacion y
resultados” (PICO, por sus siglas en inglés) sobre eficacia,
adherencia, seguridad y costos de los parches (ver Tabla1).
Se realizd una busqueda bibliogréfica sistemética a
cargo de dos investigadores en forma independiente.
Se incluyeron estudios en castellano, portugués e inglés
publicados hasta agosto de 2022. Las estrategias de bus-
queda se ilustran en la Tabla 2 junto con los resultados. La
metodologfa utilizada siguié las recomendaciones GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation)®, EQUATOR (Enhancing the QUAlity and
Transparency Of health Research)” y CASPe (Critical Apprai-
sal Skills Programme Espafiol)®. La eficacia se midié con el
indice de Pearl, que expresa el porcentaje de embarazos
no deseados en un afo®. Se muestra la evaluacion de
eficacia, adherencia y seguridad. El andlisis de impacto
presupuestario se encuentra disponible en el Anexo 1
disponible en https://rasp.msal.gov.ar/index.php/rasp/
libraryFiles/downloadPublic/43.

Tecnologias terapéuticas alternativas disponibles

Los MAC pueden clasificarse como hormonales, de barrera,
quirdirgicos, quimicos y naturales. Salud Publica de Neugquén
cubre preservativos masculinos, anticonceptivos orales
(ACO), inyectables mensuales y trimestrales, implantes
subdérmicos, dispositivo intrauterino (DIU) de cobre y
liberador de hormonas, ligadura de trompas y vasectomia.
Los PSSR que proveen el Estado Nacional y la Provincia del
Neuquén se complementan en la compra, pero ninguno
provee parches.

1) {Es eficaz el parche de liberacién transdérmica de 20 cm? que contiene norelgestromina 6,00 mg y etinilestradiol 600 mcg comparado con otras
alternativas anticonceptivas disponibles en el Formulario Terapéutico Provincial, como anovulatorios orales de etinilestradiol+levonorgestrel, implantes

subdérmicos o dispositivos intrauterinos (DIU) de cobre?

2) {Es seguro el parche de liberacién transdérmica de 20 cm? que contiene norelgestromina 6,00 mg y etinilestradiol 600 mcg comparado con otras
alternativas anticonceptivas disponibles en el Formulario Terapéutico Provincial, como anovulatorios orales de etinilestradiol+levonorgestrel, implantes

subdérmicos o DIU de cobre?

3) iMejora la adherencia el parche de liberacion transdérmica de 20 cm? que contiene norelgestromina 6,00 mg y etinilestradiol 600 mcg comparado con
otras alternativas anticonceptivas disponibles en el Formulario Terapéutico Provincial, como anovulatorios orales de etinilestradiol+levonorgestrel,

implantes subdérmicos o DIU de cobre?

4) {Cudl es la estimacion de costos y la proyeccion de impacto presupuestario ante la potencial incorporacion del parche de liberacion transdérmica de 20
cm? que contiene norelgestromina 6,00 mg y etinilestradiol 600 mcg en salud publica de Neuquén?
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TABLA 2. Estrategia de busqueda bibliogréfica y resultados (sitios y motores de busqueda).

2.1. Cochrane.

Buisqueda en Cochrane Estrategia de busqueda Resultados Resultados luego de revision manual
A Blisqueda por términos Mesh en Cochrane.org 1 1 incluido, texto completo
B Blisqueda manual en el grupo de revision Cochrane de Fertility 3 1 duplicado, 2 textos completos incluidos
Regulation
2.2. Medline-PubMed. Resultados Resultados luego de revision manual
Buisqueda en Medline-PubMed  Estrategia de busqueda 5 textos completos
A) PubMed ((("Ethinyl Estradiol-Norgestrel Combination"[Mesh]) AND "Ethinyl 1
Estradiol"[Mesh]) AND "norelgestromin' [Supplementary Concept])
OR "Ortho Evra" [Supplementary Concept]
Filtros: Filters applied: Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized
Controlled Trial, Systematic Review.
("Transdermal Patch"[Mesh] AND "norelgestromin" [Supplementary 40 6 duplicados, 5 textos completos
Concept]) OR "Ortho Evra" [Supplementary Concept]
B) PubMed “norelgestromin ethinyl estradiol combination patch” 7 2 duplicados, 4 textos completos
C) PubMed (("Treatment Adherence and Compliance"[Mesh]) OR "Medication 8 2
Adherence"[Mesh]) AND ("Ortho Evra" [Supplementary Concept])
D) PubMed ((("Contraceptive Agents"[Mesh]) AND "Cohort Studies"[Mesh]) AND 33 4
"Administration, Cutaneous"[Mesh])
E) PubMed ("Venous Thromboembolism""[Mesh]) AND ( "Contraceptive Agents, 10 2
Hormonal"[Mesh] OR "Contraceptive Agents, Hormonal"
[Pharmacological Action]) con filtro de Systematic Review
2.3. Lilacs.
Buisqueda en Lilacs Estrategia de busqueda Resultados Resultados luego de revision manual
A Parche Transdérmico 14 0
Anticonceptivos AND Parche Transdérmico
B Norelgestromina 0
Anticonceptivos (palabras del titulo)
Con filtro de ECA* 0
Sin filtro 307 Sin filtro se incluyen estudios sobre
adherencia en poblacion de Latinoamérica
* ECA: Ensayo Controlado Aleatorizado.
2.4. Trip Database.
Busqueda en Trip Database Estrategia de busqueda Resultados Resultados luego de revision manual
A transdermal patch AND evra 166 ECA* 10
evra AND anticonception RSt:2
GPC: 15
* ECA: Ensayo Controlado Aleatorizado;  RS: Revision Sistematica; ‘GPC: Guia de Practica Clinica.
2.5. Epistemonikos.
Busqueda en Epistemonikos Estrategia de busqueda Resultados Resultados luego de revision manual
A norelgestromin/ethinyl estradiol 6 3 duplicados, 1 texto completo

La tecnologia

El Unico parche que se comercializa en el pais es marca
EVRA® (Janssen), cddigo ATC: GO3AA13. Consiste en una
capa adhesiva delgada con medicacién, ubicada entre una
capa protectora y un revestimiento. El parche se aplica
en la piel durante una semana, después de lo cual debe
retirarse y reemplazarse inmediatamente por uno nuevo.
A las tres semanas, sigue una semana sin parches.

Cada parche de 20 ¢cm? contiene: norelgestromina
(NGMN) 6,00 mg; etinilestradiol (EE) 600 pg. La presen-
tacién es de 3 parches'. Se libera una media de 203 pg/
dfa de NGMN y 33,9 pg/dia de EE'.

Contexto epidemioldgico

En Neuguén hay 225 972 mujeres de entre 10 y 49 afos
de edad, y un 34,19% posee cobertura publica exclusiva'.
Hay un 18% de hogares monoparentales, de los cuales
el 79% esta a cargo de mujeres'®. Los nacidos vivos de
madres menores de 15 afios representan el 0,12% vy los
de madres de 15 a 20 afos, el 8,34%. Los indicadores
demograficos y epidemiologicos de las mujeres en edad
fértil son similares al promedio nacional y muestran similar
tendencia en la dltima década, con reduccién progresiva de
las tasas de natalidad, fecundidad, fecundidad adolescente,
fecundidad adolescente temprana y tardia'.
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RESULTADOS
Agencias regulatorias
La tecnologia cuenta con autorizacién para su comercia-
lizacion en Europa'®, EE.UU.'® y Argentina'’. Se destaca
que en los tres casos el prospecto aclara que los parches
presentan el doble de riesgo de tromboembolismo venoso
(TEV) que los ACO con EE y levonorgestrel (LNG), que
son los que provee Salud Publica de Neuguén.

En la Tabla 2 se muestran las estrategias de busqueda
y los resultados de evidencias publicados.
En el Gréfico 1 se observa el flujograma de las publicacio-
nes incluidas para la ETS.

Eficacia

Una Revisidn Sistematica (RS) de Cochrane'® incluy6 seis
Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA) comparando parches
contra ACO. De ellos, tres fueron con un parche que libera
menores dosis de NGMN (150 pg/dia) y EE (20 pg/dia)
y solo uno de los ECA utilizé parches con dosis diaria mas
alta, similar a la que libera la marca disponible en Argentina.
Dos ECA utilizaron un parche que libera LNG (120 pg/dia)
y EE (30 pg/dia), no disponible en Argentina. La duracién
de los estudios fue de 3 a 6 meses. Parches y pildoras
no difirieron en eficacia anticonceptiva. En la Tabla 3 se
resumen los resultados.

Adherencia

A pesar de la elevada eficacia con uso perfecto, la efectividad
de uso habitual para los MAC de corto plazo, como ACO o
parches, es mucho mas baja'®. Esta disparidad refleja las
dificultades en la adherencia continua al régimen anticon-
ceptivo, que puede deberse a diversas razones: el hecho de
considerarlo innecesario, la falla del método y el consecuente
embarazo, efectos adversos o preocupacién por sufrirlos,
inconvenientes con el MAC o deseo de cambio por otro,
problemas de accesibilidad/disponibilidad, oposicién de la

pareja, creencias fatalistas, etc.?® Seguin la RS mencionada,
la interrupcidn antes de tiempo se observd més en usuarias
de parches que en mujeres asignadas a pildoras (Odds Ratio
[OR]: 1,59; 1C95%: 1,26-2,00). Las usuarias de parches
también tenfan méas probabilidades de interrumpir debido
a eventos adversos (OR: 2,28; IC95%: 1,61-3,25).

Estudios sobre uso a largo plazo confirman una baja
adherencia a los parches. Segun un estudio en 1,7 mi-
llones de muijeres, el retiro de parches fue decreciendo
progresivamente?': bajaba a 68,4% al mes, 49,8% a los
3 meses, 38,9% a los 6 meses, 25,9% al afio y 21,6%
a los 18 meses. El Departamento de Salud de EE.UU.
reveld que un 48,5% de las mujeres que habian elegido
parches lo discontinuaron por insatisfaccién con el método,
incluidos efectos adversos, dificultades y preocupaciones?.

Un estudio de cohortes prospectivo?® agrupé los MAC
de corta duracion (parches, pildoras y anillo vaginal) y los
comparo con los de larga duracion (DIU e implante) por
3 afos. La tasa de fallo de los métodos de corta duracion
a 1,2y 3 afos fue de 4,8%, 7,8% y 9,4%, mientras que
los de larga duracién fallaron en un 0,3%, 0,6% y 0,9%,
respectivamente (P<0,001). El Hazard Ratio para fallo
del método fue de 21,8 (IC95%: 13,7-34,9). Estudios
argentinos describen los problemas de adherencia a los
MAC, especialmente en mujeres jovenes?*?s, pero no se
identificaron estudios sobre parches.

Seguridad

En RS, las usuarias de parche informaron més efectos
colaterales y mayor tasa de abandono que con pildoras'®.
En esos ECA a corto plazo ya se identificaron algunos
casos de TEV entre quienes recibieron parches y no entre
quienes recibieron ACO, aunque la diferencia no alcanzé
significacion estadistica. Otras RS (Cochrane) concluyen
que todos los ACO se asocian con un mayor riesgo de EV;
el tamario del efecto varia segun el progestdgeno utilizado

GRAFICO 1. Flujograma de publicaciones incluidas en la Evaluacién de Tecnologia Sanitaria.

Diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados

Referencias identificadas a través de
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Referencias excluidas

Referencias identificadas a través de Trip Database, OMS (Organizacién
Mundial de la Salud), BRISA (Base Regional de Informes de Evaluacion
de Tecnologias en Salud de las Américas), Epistemonikos y cobertura

de sistemas de salud
(GPCG=27; PC=6; B=7)
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Textos completos
excluidos (n=6)
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* RS/MA: Revision Sistematica/Meta-Analisis; t Obs: Estudios Observacionales; ¥ GPC: Guia de Practica Clinica; $ PC: Politicas

de Cobertura; IB: Boletines independientes
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TABLA 3. Resumen de evidencias provenientes de la Revision Sistematica de parches en comparacién con pildoras de anticonceptivos orales (ACO)*.

Desenlaces N° de participantes  Certezadela Efecto relativo Efectos absolutos anticipados
(estudios), evidencia (IC 95%)t Riesgo con  Diferencia de riesgo con
seguimiento (GRADE) otros métodos  parches transdérmicos
Embarazos por ciclos 9407 1@ OR§ 0,57 2 por 1000 1 menos por 1000
(1 ECAY Moderado 0,18a1,77) (1 menos a 1 més)
Discontinuacion general 1564 1@ OR§ 1,59 199 por 1000 84 més por 1000
(6013 ciclos) (2 ECAYH Moderado (1,26 a2,00) (39 més a 133 mds)
Discontinuacion, eventos adversos 1564 C11l@) OR§ 2,28 51 por 1000 58 més por 1000
(6013 ciclos) (2 ECAYH Moderado (1,61a3,.25) (28 més a 97 mds)
Adherencia por ciclo 9275 C11l@) OR§ 2,05 792 por 1000 94 més por 1000
(1 ECAY Moderado (1,83a2,29) (82 més a 105 mds)
Sangrado o spotting (ciclo 13) 1417 o0 OR§ 0,76 71 por 1000 16 menos por 1000
(1 ECAY Moderado (049a1,18) (35 menos a 12 mds)
Disconfort mamario 1417 C11l@) OR§ 3,09 58 por 1000 102 méds por 1000
(1 ECAY Moderado (226a4.22) (64 més a 148 mds)
Cefalea 1417 C11l@) OR§ 0,99 221 por 1000 2 menos por 1000
(1 ECAY Moderado 077a1,.27) (42 menos a 44 mds)
Néuseas 1417 C11l@) OR§ 1,14 183 por 1000 20 mds por 1000
(1 ECAY Moderado (0,88a1,49) (18 menos a 67 mds)
Dismenorrea 1417 C11l@) OR§ 1,43 96 por 1000 36 mds por 1000
(1 ECAY Moderado (1,03a1,99) (3 més a 78 més)
Dolor abdominal 1417 C11l@) OR§ 0,96 84 por 1000 3 menos por 1000
(1 ECAY Moderado (066a1,41) (27 menos a 31 mds)

* Parches transdérmicos comparados con otros métodos para anticoncepcion en personas en edad fértil

Paciente o poblacion: anticoncepcion en personas en edad fértil; Configuracion: Lopez LM, Grimes DA, Gallo MF, Stockton LL,

Schulz KF. Skin patch and vaginal ring versus combined oral contraceptives for contraception. Cochrane Database of Systematic

Reviews 2013, Issue 4; Intervencion: parches transdérmicos; Comparacion: parches transdérmicos liberadores de norelgestro-

mina 150 pg + etinilestradiol (EE) 20 pg vs. ACO con levonorgestrel 50/75/125 pg + EE 30/40/30 pg; ' El riesgo en el grupo de

intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y en el efecto

relativo de la intervencién (y su intervalo de confianza del 95%); * ECA: Ensayo Controlado Aleatorizado; ¢ OR: Odds Ratio.

y la dosis de estrogeno?, y sugieren que méas de 20 pg/
dia de estrégeno se asociarfan a mayor riesgo?®. El tinico
parche disponible en Argentina libera 33,9 ug/dia de EE.

Se identificaron tres RS de estudios observacionales
con foco en la seguridad de los parches, que luego de
analizadas en profundidad fueron consideradas de baja
calidad metodoldgica?”2°. Se buscaron estudios de cohortes
comparando parches con ACO con foco en la seguridad,
y se hallaron dos estudios sobre TEV de alta calidad®°?!,
uno sobre trombosis de seno venoso intracraneal®? y uno
sobre trombosis arterial®.

Un estudio®' sigui¢ a todas las mujeres danesas no em-
barazadas y sin antecedentes de TEV ni cancer de 15-49
afios (n=1 626 158) de 2001 a 2010. Sobre 9 429 128
afios-mujer de observacién, el riesgo relativo (RR) de TEV en
usuarias de parches fue 2,3 comparado con ACO con LNG.

Otro estudio® incluyé mujeres que utilizaban parches
0 ACO durante dos afios y ocho meses. Sobre 49 048
afios-mujer de parches y 202 344 afios-mujer de ACO
con EE y norgestimato, hallaron un RR de 2,2 (IC95%:
1,3 a 3,8) para TEV en el grupo de parches.

Segln dos estudios de cohortes®*35, el parche no se
asocio a un aumento significativo del riesgo de sufrir un
ictus o un infarto comparado con las no usuarias de ACO.

Los estudios de casos y controles tienen mayor riesgo de
sesgo y menor nivel de evidencia, y encontraron resultados
contradictorios®3437,

Reportes de farmacovigilancia y boletines independientes

El Centro Colaborador de la OMS en Farmacovigilancia
registra a la fecha 29 315 reportes de eventos adversos
en usuarias de parches de EE/NGMN?32. El sistema de
farmacovigilancia de Canadé registraba 16 eventos de
TEV, 2 de ellos fatales, a tres afos de su autorizacidon®.
En 2005 la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, por sus siglas en inglés) contaba 23 casos fatales en
usuarias de parche Ortho-Evra en EE.UU., de los cuales 17
parecian estar relacionados con TEV (incluidos 12 en un
solo afio)“°. La FDA estima que recibe informes de solo
1 en 10 a1 en 100 de las reacciones adversas graves
a los medicamentos que ocurren, lo que indica que la
tasa real de muerte asociada a parches podria ser mucho
mayor. A partir de su interpretacién de mayores riesgos
en ausencia de beneficios, la ONG Public Citizen exigi¢
a la FDA la prohibicién del parche Ortho-Evra en 20084
El pedido fue rechazado, pero surgieron un gran nimero
de litigios judiciales por eventos adversos atribuidos al
parche*>*4, E| productor retiré voluntariamente Evra del
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mercado, y luego se autorizé la comercializaciéon de otra
marca (Xulane). Un boletin independiente recomendo
no utilizarlo®®, fundamentando que expone a dosis de
estrégenos 60% mas altas que los ACO (que contienen
35 pg de EE) y aumenta asf el riesgo de TEV.

OoMS

El listado de medicamentos esenciales no incluye los
parches*. En su sitio de Guias Clinicas se identifican 19
documentos técnicos sobre el tema. Algunos recomiendan
los parches*“¢ y otros no los mencionan en sus recomen-
daciones de MAC*-'. Los documentos que recomiendan
los parches describen que la evidencia es de baja a muy
baja* y aclaran que lo hacen por el parche que libera 20
pg de EE y 150 pg de NGMN/dia>3, que no esta dispo-
nible en Argentina. Como se menciono, el disponible en
Argentina libera dosis mayores tanto del estrégeno como
del progestageno, lo que podria asociarse a mayor riesgo
de eventos adversos.

Guias de Practica Clinica (GPC)

Los parches no son recomendados en las GPC del Minis-
terio de Salud de Argentina®*, de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires®®, ni de Australia®®®’. Si son recomendados
en GPC del Reino Unido®® y Espafia®, que advierten que
no deben usarse en personas fumadoras o con peso
superior a 90 kg.

La GPC del Ministerio de Salud de Argentina en 2019
resume la eficacia y efectividad comparativa de los diversos
MAC en la siguiente tabla, tomada literalmente de una guia
de OMS ya mencionada®® (ver Tabla 4).

Como se observa en la tabla 4, el parche tiene una efi-
cacia en condiciones ideales (0,3% embarazos por afio)
que empeora (a 9%) con el uso tipico. Esta diferencia es
de més de 26 veces y debe alertar sobre los riesgos de
extrapolar los resultados de los ECA a la vida real.

Ante el uso habitual los parches tienen la misma tasa
de embarazos que las pildoras y peores resultados que los
inyectables, pero los resultados son auin peores cuando
se los compara con los implantes o DIU. La diferencia
en eficacia entre parches e implantes es de 6 veces y se

TABLA 4. Hficacia anticonceptiva de los métodos anticonceptivos: uso
tipico, uso correcto y continuidad en el uso al afio.

Método anticonceptivo Porcentaje de mujeres que  Porcentaje de
tienen un embarazo no mujeres que
intencional duranteel  contintian el uso
primer afio de uso al afio
Uso tipico  Uso perfecto
Parche transdérmico 9 03 67
Anticonceptivo oral combinado 9 03 67
Inyectable de progestageno (MP*) 6 0.2 56
DIUt de cobre 08 06 78
Implante subdérmico 0,05 0,05 84

* MP: Medroxiprogesterona; ' DIU: dispositivo intrauterino.
Fuente: Guia del Ministerio de Salud de la Nacion, Argentina.

incrementa hasta 160 veces si se comparan los resultados
del uso tipico.

Politicas de cobertura

Los parches no son cubiertos por el Ministerio de Salud
de Argentina, Australia®*, Brasil ni Espafia®; si lo son en
el Reino Unido®'#? y Francia®.

Evaluacién econdmica

Desde la perspectiva de salud publica de Neuquén, se
destaca que el tratamiento anual con parches por pa-
ciente resulta 4,4 veces mas costoso que el tratamiento
con pildoras anticonceptivas y 22 veces més costoso que
el tratamiento con DIU de cobre. El anélisis de impac-
to presupuestario se encuentra disponible en el Anexo
1 (https://rasp.msal.gov.ar/index.php/rasp/libraryFiles/
downloadPublic/43).

DISCUSION

La anticoncepcién es un derecho, y es obligacién del
Estado garantizar el acceso a MAC efectivos, seguros y de
calidad. Existe una amplia gama de métodos provistos por
el PSSR de Neuquén y Nacion. El Unico parche autorizado
en Argentina libera 33,9 pg/dia de EE y 203 pg/dia de
NGMN. El prospecto del parche en Argentina, EE.UU. y
Europa destaca que se asocia al doble de riesgo de TEV
si se compara con las pildoras que provee el Estado. Esto
coincide con resultados de estudios de cohortes de alta
calidad. Estimando que 10 000 mujeres por afio utilizarfan
potencialmente parches en Neuquén, podrian esperarse 5
a 10 casos anuales extra de TEV. Todas tendrfan riesgo de
vida, requerirfan tratamiento anticoagulante, seguimiento
estricto, en algunos casos hospitalizacion, podrian sufrir
insuficiencia respiratoria y 1-2% de ellas podrian fallecer.
Las que sobrevivieran, podrian tener secuelas de por vida,
como sindrome post-trombético e hipertensién pulmonar.
Los parches proveen la misma eficacia anticonceptiva a
corto plazo, pero con altas tasas de abandono en el segui-
miento. Con el uso habitual la efectividad de los parches
cae progresivamente. Estudios de cohortes y evidencias del
mundo real muestran que la adherencia es igual o menor
con parches que con pildoras. La OMS no los ha incluido
en su listado de medicamentos esenciales. Algunas guias
los recomiendan y otras no. Los parches son mds costosos
que otros MAC disponibles. Es heterogénea su cobertura
entre distintos paises.

Algunas gufas de anticoncepcién subrayan que la elec-
cion de un MAC debe ser libre e informada, invocando el
principio de autonomia. En este caso, la responsabilidad
del Estado obliga a restringir las opciones conforme a los
principios de beneficencia, no maleficencia, precaucién y
proporcionalidad®. La ampliacién de la canasta de con-
traceptivos con la incorporacion de parches no equivale a
una ampliacion de derechos. Se manifiesta entonces una
fuerte recomendacién contra la incorporacion de parches
al Formulario Terapéutico de Medicamentos de Neuquén.
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