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Implantes anticonceptivos

Los implantes anticonceptivos, introducidos hace 30
afos, son uno de los métodos de planificacion familiar
disponibles mas efectivos. Los implantes son varillas
delgadas y flexibles que se insertan justo debajo de

la piel de la parte superior del brazo de la mujer y
proporcionan una anticoncepcion prolongada, de tres
a cinco anos en funcién del tipo de implante.

El Population Council desarroll$ el primer implante
anticonceptivo, Norplant®, que fue aprobado en el afo
1983 en Finlandia, el pais de fabricacion. Norplant®
consistia en seis varillas (2,4 mm x 34 mm) cada una
contenia 36 mg de levonorgestrel, una progestina
sintética parecida a la hormona natural femenina
progesterona. Norplant® se dejo de fabricar en el ano
2008 debido a la apariciéon de productos de nueva
generacion, los implantes de dos varillas, Jadelle® y
Sino-implant (II)°, y los implantes de una sola varilla
Implanon® y Nexplanon®/Implanon NXT”. Estos son
mas faciles de insertar y extraer. Jadelle®, aprobado
por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de Estados Unidos (USFDA: United States Food and
Drug Administration) en el ano 1996, consiste en dos
varillas (2,5 mm x 43 mm), cada una contiene 75 mg
de levonorgestrel. En 1996, Sino-implant (II)°, un
implante similar de dos varillas (2,4 mm x 44 mm)
con la misma cantidad de ingredientes activos que
Jadelle®, fue introducido en China. A éste le siguid
Implanon®, que fue introducido por primera vez

en 1998 y aprobado por la USFDA en el 2006. Este
implante anticonceptivo de una sola varilla (2 mm

x 40 mm) contiene 68 mg de etonogestrel (también
una progestina).»>** Un nuevo implante de una

sola varilla, Implanon NXT®, tiene el mismo disefio
que Implanon®, pero un colorante opaco permite

su deteccién mediante rayos X en caso de que la
varilla sea dificil de localizar debido a una insercién
profunda. Implanon NXT® también tiene un trocar
mejorado, el instrumento quirtrgico utilizado para
insertar la varilla.®

Los implantes proporcionan una anticoncepcion
prolongada ya que suprimen la ovulacion, impiden
el transito del esperma al espesar el moco cervical y
alteran la estructura del endometrio.® La duracion
de la proteccion anticonceptiva varia segtn la
marca: Jadelle® esta registrado para proporcionar
anticoncepcion durante cinco afos, Sino-implant
(I)* durante cuatro anos, e Implanon® y Nexplanon®
durante tres afios. Los procedimientos de insercion

y extraccion del implante son generalmente cortos,
sin complicaciones y los debe realizar un profesional
médico bien capacitado. Después de su extraccion,

no existe retraso en el retorno de la fertilidad en las
mujeres que usan los implantes en comparacion con
las que no usan anticonceptivos,” ya que las hormonas
sintéticas de liberacion continua de los implantes
tienen una breve vida media atil. En el momento de la
extraccion se puede insertar un nuevo implante si se
desea continuar con la anticoncepcion.

Casi todas las mujeres pueden usar implantes
anticonceptivos. Los implantes son mas adecuados
para las mujeres que desean un método anticonceptivo
independiente para el usuario que permita espaciar

y limitar los embarazos. Los implantes no se deben
insertar en las mujeres durante las primeras seis
semanas después de dar a luz si estdn amamantando
exclusiva o parcialmente. Tampoco en mujeres con
una enfermedad hepatica grave, problemas con
coagulos sanguineos o un sangrado vaginal inusual, o
mujeres que tienen o han tenido cancer de mama. Los
implantes anticonceptivos no proporcionan protecciéon
contra las infecciones de transmision sexual (ITS).”

Eficacia

Los implantes anticonceptivos son uno de los métodos
anticonceptivos disponibles mas efectivos.

Con estos implantes la tasa anual de embarazo es de
menos del 1 por ciento.*® Las tasas de continuacion
son a menudo mejores en los métodos mas duraderos,
incluyendo los implantes, que en los métodos con
actuaciones mas cortas.'” No existen diferencias
considerables en la efectividad anticonceptiva o tasa
de continuacion entre las mujeres que usan diferentes
métodos anticonceptivos.>®’

El efecto secundario mas importante asociado con

el uso de los implantes anticonceptivos es un cambio
en el patrén del sangrado (frecuencia, duracién y
cantidad). Otros efectos secundarios potenciales son el
aumento de peso, dolores de cabeza, dolor abdominal,
acné, vértigo, nausea, sensibilidad mamaria y

cambios de humor. Muy rara vez puede infectarse

la zona del implante.”!! También pueden aparecer
quistes ovaricos, aunque generalmente no requieren
tratamiento.’
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En el ano 2012, la Comision de las Naciones Unidas
sobre productos basicos de supervivencia para madres
y nifios aprobé los implantes anticonceptivos como
uno de sus 13 productos basicos de supervivencia,
catalizando los esfuerzos interinsitucionales para
superar varias barreras especificas a productos, que
actualmente impiden que las mujeres en los paises
desarrollados se beneficien del fairmaco.

Programa actual/uso por sector

Debido a la efectividad y comodidad de los implantes,
éstos gozan de popularidad y tienen una gran
demanda cuando estan disponibles en los programas
de planificacion familiar.”? Sin embargo, el costo inicial
del producto ha sido hasta el momento una barrera

de acceso en ambientes con limitacion de recursos.
Gracias a que son efectivos durante varios afios (entre
tres y cinco aios), no dependen del cumplimiento del
usuario, y no requiere un suministro frecuente, los
implantes son mucho mas confiables y econdémicos

en comparacion con otros métodos anticonceptivos

de menor duracién.” Ademas, la reciente reduccién
del precio de Jadelle® e Implanon® y la mayor
disponibilidad de Sino-implant (II)* hacen que los
implantes estén cada vez mdas ampliamente disponibles
en los paises en vias de desarrollo a precios mas bajos.

Estado del registro/proveedores

PRODUCTO FABRICANTE PRESENTACION

Jadelle® Bayer OY Trocar estérily

desechable

En el pasado, la demanda de implantes excedia con
frecuencia a la oferta. La verdadera demanda sigue
siendo una incognita, ya que el uso (y el uso potencial
futuro) siempre ha estado restringido por el acceso
limitado a suministros y servicios.'? Si bien el uso de
implantes, como porcentaje de la oferta de métodos,
sigue siendo bajo en todo el mundo, se ha notificado
un aumento importante en la compra mundial de
implantes anticonceptivos en los tltimos afos."* Los
datos recopilados por la base de datos Reproductive
Health Interchange (RHInterchange ) muestran que en
el aflo 2005 se adquirieron unos 132 000 implantes en
el Africa Subsahariana. Para el afio 2012, las compras
en la region ya eran de 3,4 millones.”” Con las nuevas
reducciones de precio (véase abajo), se anticipa un
incremento en las adquisiciones de implantes.

Los implantes anticonceptivos son un método practico
que se puede usar en todos los ambientes, ya que su
insercién y extraccion requiere solo un procedimiento
quirtrgico menor. Un elemento fundamental de la
provision de implantes es asegurar una orientacion
excelente antes de la insercion para que las mujeres
conozcan los efectos secundarios potenciales que
pueden esperar, como acceder de manera segura a

los servicios de extraccién y que los implantes no
protegen contra el VIH ni contra otras ITS.!

REGISTRO PRESELECCION DE LA OMS

Esta registrado (en paquete Si
estandar 1X10) en 41 paises.

El registro esta en tramite en otros
ocho paises.

También esta registrada la
presentacion de un solo paquete
para ventas a través del sector
privado.

Sino-implant (1) * Shanghai Dahua Trocar estéril y

Esta registrado en 24 paises. No; certificado con el buen

desechable e insercion
estéril

Pharmaceuticals desechable . i L proceso de fabricacion
Co., Ltd. EL reglstro esta en tramite en otros (GMP) de la Organizacion
11 paises. Mundial de la Salud; se esta
revisando la solicitud de
preseleccion.
Implanon® Merck/MSD Dispositivo Esta registrado en 60 paises. Si
precargado,
desechable e insercién Se esta revisando en otros 11 paises.
estéril
Implanon NXT® Merck/MSD Dispositivo Esta registrado en 38 paises. No
precargado,

El registro esta en tramite en otros
11 paises.

En los proximos afos el Implanon
NXT® reemplazard progresivamente
al Implanon® en todos los paises.

* Ademas del nombre del producto del fabricante, Sino-implant (II)°, este producto es comercializado por diferentes distribuidores con varios nombres: como Zarin®
por Pharm Access Africa, Ltd.; Trust Implant® por DKT Ethiopia; Femplant™ por Marie Stopes International; y Simplant® por WomanCare Global.
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También es critico que los dirigentes politicos,
donantes y grupos de prestacion de servicios trabajen
juntos para garantizar que las mujeres tengan acceso
a servicios de extraccion accesibles y en el mismo dia.
Esto incluye garantizar una formacién adecuada de
los proveedores, proporcionar suficientes productos
para la extraccion y establecer sistemas de remision
adecuados, especialmente para las mujeres que
reciben los implantes a través de servicios maoviles o
programas en la comunidad.'®

Existe orientacion disponible para proveedores y
gerentes sobre la introduccion y ampliacion eficaz
de los implantes. Una herramienta en linea sobre los
implantes anticonceptivos proporciona informacion
actual y precisa relacionada con la formacidn,
orientacion sobre mejores practicas, recursos y
herramientas para ayudar a mejorar el acceso y

la calidad de los servicios. La herramienta estd
disponible en www.k4health.org/toolkits/implants.

Fabricantes

Bayer OY fabrica Jadelle®.

Shanghai Dahua Pharmaceuticals Co., Ltd. fabrica
Sino-implant (II)®.

Merck/MSD fabrica Implanon® e Implanon NXT".

Acuerdos sobre el precio con el el
sector pablico

Jadelle®: En el mes de enero de 2013, Bayer OY bajo el
precio de Jadelle® de 18 USD a 8,50 USD por unidad
gracias a un acuerdo negociado con una coalicién de
socios internacionales que garantizaran la financiacion
de 27 millones de unidades durante los proximos seis
anos. A través de la Iniciativa de acceso a Jadelle®, el
producto esta disponible a este precio en mas de

50 paises."”

Sino-implant (IT)°: Se han establecido acuerdos
con los socios de distribucion de precios maximos
para el sector publico. Sino-implant (II)® esta
actualmente disponible en los sectores publicos

y en las organizaciones no gubernamentales por
aproximadamente 8 USD por unidad.

Implanon®: La Iniciativa de Acceso a Implanon® (IAI)
se lanzo en el mes de junio de 2011 (una iniciativa
conjunta entre Merck/MSD y la Coalicién para los
Insumos de Salud Reproductiva.) La IAI logr6 una

reduccién inmediata del precio de Implanon® de

20 USD a 18 USD por unidad en todos los paises
del Africa Subsahariana y otros paises con ingresos
bajos y medios con tasas de mortalidad materna
superiores a 100 a 150 por 100 000 nacidos vivos. A
finales del afio 2012, los volumenes de adquisicion
bajo la IAI alcanzaron umbrales que desencadenaron
una reduccién de precio adicional a 16,50 USD por
unidad." Por ultimo, en el mes de mayo de 2013,
Merck volvié a reducir el precio de Implanon®. Esta
vez lo redujo a 8,50 USD por unidad gracias a un
acuerdo negociado con una coalicion de socios
internacionales. El trato garantiza la financiacion de
13 millones de unidades de Implanon® e Implanon
NXT* en los proximos seis afios."
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