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            "¿De dónde viene el criterio
de justicia? De lo que es natural y verdadero en
oposición a las ficciones sociales y a las mentiras
convencionales".
         
         


         
         Fernando
Pessoa


            
            El banquero anarquista
         
         


         
         La obra que tiene en sus manos ofrece
una indudable oportunidad de profundizar en el conocimiento de la
denominada "píldora del día siguiente", de las implicaciones de
toda índole de su elaboración, distribución, comercialización y, en
fin, de la utilización de este método de intercepción
postcoital.


         
         Hablar sobre la "píldora del día
siguiente" desde una mínima honestidad intelectual exige
ineludiblemente referirse ­como hacen los autores del presente
trabajo- al embrión humano cuya implantación se impide con aquélla.
Y por ende, reclama manifestarse acerca del respeto debido a la
dignidad de la persona (por el mero hecho de serlo) así como en
defensa de toda vida humana cualquiera que fuere su estado de
desarrollo, su salud, su edad, etc..


         
         Los autores, los profesores José
López Guzmán y Ángela Aparisi Miralles, doctores en Farmacia y en
Derecho respectivamente, abordan en su obra de manera pormenorizada
todas estas cuestiones. Lo hacen desde un lúcido análisis
científico (ciencias naturales y sociales) y ético. Nos ofrecen así
un valioso ­por su rigor intelectual y claridad- y valiente estudio
interdisciplinar sobre un medio artificial cuyo uso posibilita la
interrupción del desarrollo natural de una vida humana: la muerte
del embrión.


         
         El presente libro constituye una tan
oportuna como útil aportación para la sociedad actual. Las
posibilidades de la ciencia no han de usarse de cualquier forma y
para cualquier fin, pues, como dice Alejandro Llano (La vida
lograda): "La técnica nunca sustituirá a la ética, porque
el saber acerca de los medios nunca nos podrá decir cuándo su
aplicación es recta y cuándo no lo es; justamente en esto consiste
el cometido de la ética. A mí me gusta parafrasear al viejo Kant y
decir que la ética sin la técnica es vacía, mientras que la técnica
sin la ética es ciega".
         
         


         
         Merece traer a colación aquí el
valiente y lúcido discurso con el que el 18 de mayo de 2001, el
político socialista y Presidente de la República alemana, Johannes
Rau, se dirigía a la nación: "Creo que hay cosas que no debemos
hacer, señalaba Rau defendiendo la vida y la dignidad humana,
por muchas ventajas que, efectiva o supuestamente nos reporten.
Los tabúes no son reliquias propias de sociedades premodernas, no
son signos de irracionalidad. En efecto, reconocer un tabú puede
ser el resultado de un modo de pensar y actuar ilustrados".
Como dice Llano comentando estas palabras: "Por ejemplo, nada
más moderno y progresista que rechazar como tabú ­como algo que en
ningún caso se debe tolerar- la tortura, la explotación de los
desfavorecidos, o la prostitución de menores". Pero
continuemos escuchando a Rau. Nos insiste: "Empezar a
instrumentalizar la vida humana, empezar a distinguir entre lo que
tiene valor vital y lo que no lo tiene, es abocarse al desastre...
Nada debe situarse por encima de la dignidad del individuo. Su
derecho a la libertad, a la autodeterminación y al respeto de su
dignidad humana no debe inmolarse a ningún fin". Y advierte
­no es ningún ingenuo-: "Una ética basada en estos principios
no sale, evidentemente, gratis. Actuar conforme a unos principios
tiene su precio".
         
         


         
         En fin, la "píldora del día
siguiente" no es un producto que deba tomarse a la ligera por los
poderes públicos o por la sociedad: no me refiero a trastornos
gastrointestinales, dolor en el pecho, tensión mamaria,
alteraciones en el ciclo menstrual o posibilidad de embarazos
ectópicos: no aludo a efectos "secundarios" de este tipo. Me
refiero a que es más fácil repartir píldoras "del día siguiente"
que fomentar la educación y la responsabilidad para que no se
produzcan embarazos no deseados.


         
         La distribución de aquéllas (y no
digamos ya indiscriminada, incluso a menores) puede, además,
propiciar un incremento de relaciones sexuales sin protección
previa y de riesgo, una frivolización del sexo, ya bastante
banalizado desgraciadamente, con cuanto ello conlleva.


         
         En este sentido, hay que subrayar
que la "píldora del día después" en absoluto protege de las
enfermedades de transmisión sexual, ni del SIDA. E incluso ­como
indican los autores de la presente obra- recientes estudios revelan
que, favoreciendo conductas de mayor riesgo, no sólo no reduce los
embarazos de adolescentes ni el número de abortos, sino todo lo
contrario.


         
         Más allá de todo esto, hagamos, en
serio, una reflexión: ¿qué clase de sociedad se quiere propiciar?,
¿qué valores queremos transmitir a nuestros hijos? ¿No debemos
considerar, incluso, además de los efectos "destructivos" primarios
de la "píldora del día siguiente", las graves secuelas que ésta
provoca a la "salud social"?


         
         Recojo otras palabras de Alejandro
Llano (a quien, me consta, admiran -con motivo- los autores), en su
citada obra: "La valentía es también una de esas virtudes de
las que hoy tenemos necesidad urgente. El ciudadano se deja
amedrentar con demasiada facilidad por las presiones del poder
político y de los medios de comunicación". Añado yo: y del
poder económico. "En medio de la aparente discrepancia de
opiniones, a veces parece como si, en último término, hubiera una
sola voz, un pensamiento único, una corrección política impuesta
por los poderosos. De hecho, todos sabemos que hay cosas que
resulta peligroso decir. Y, por lo general, no las decimos. Hay una
pesada capa de silencio que cubre la discrepancia en cuestiones
esenciales. Algunas instituciones y actitudes parecen intocables. Y
el que se arriesga a contravenir las reglas del juego, lo paga
caro".
         
         


         
         Hay aún mucho que avanzar en la
conquista de los derechos humanos. Para lo cual, en ocasiones ­hoy
como ayer­, deberemos practicar el disenso con "lo que parece
dominar en el ambiente".


         
         Esto es lo que hacen López Guzmán y
Aparisi con su obra, perfectamente documentada. Desde su serena
exposición, exhaustivo análisis y completo estudio pretenden
ayudarnos a descubrir la realidad. Con mano respetuosa, pero firme,
nos acercan a ella.


         
         Ejercen así de manera impecable su
vocación profesional y humana. Apoyados en la ciencia, en el
Derecho, en la moral: en la verdad en que los tres coinciden. Es,
precisamente, el amor de los autores a la verdad y su compromiso
radical ­ahí no caben medias tintas ni consensos­ con la vida y la
dignidad de la persona el que actúa.


         
         José López Guzmán y Ángela Aparisi
Miralles han investigado con seriedad y sin complejos para
ayudarnos a conocer mejor esta importante materia. Nos facilitan
así capacidad y estímulo para dar, frente al "pensamiento"
dominante ­que algunos pretenden convertir en único­, una respuesta
verdadera, apropiada y responsable allá donde a cada uno nos
corresponda.


         
         No puedo concluir sin agradecer, de
corazón, a los autores el alto honor de invitarme a prologar su
trabajo. Pero, sobre todo, les doy las gracias y felicito por la
obra en sí, por su tarea. Como indica nuestro común amigo y
admirado Alejandro Llano (en su citada obra): "Las causas
perdidas son las únicas que merece la pena defender, porque las
demás se defienden solas. El instinto moral básico me lleva a
ponerme de parte del pobre, del marginado, del oprimido", esto
es, del débil o indefenso. Eso es lo que ­con todo fundamento­
hacen Ángela Aparisi y José López Guzmán con el embrión
humano.


         
         
            
            José Iribas Sánchez de
Boado

Senador
         
         


      
      


   
   

      
      

         
         
            
            Introducción
         
         


         
         El objetivo de este trabajo es
abordar todos aquellos aspectos que tienen relación con la
elaboración, distribución y comercialización de la llamada "píldora
del día siguiente". Asimismo se va a intentar ofrecer una amplia
visión sobre las implicaciones científicas, éticas y jurídicas que
se derivan de la utilización de esos preparados postcoitales.


         
         Antes de continuar es necesario
realizar una precisión. En el ámbito de la intercepción postcoital
es bastante frecuente el empleo de términos buscados "ex profeso"
para diluir o restar carga moral, y así evitar el rechazo social en
relación a cuestiones que pueden resultar conflictivas. Se trata
del empleo de verdaderos eufemismos que, en muchos casos,
dificultan poder afrontar con rigor científico y jurídico
determinadas cuestiones. Tal es el caso, por ejemplo, del empleo
del término "anticonceptivo" para hacer referencia a la "píldora
del día siguiente". En realidad, ésta se ha introducido en el
mercado farmacéutico intentando mostrarla como un "anticonceptivo"
postcoital o "anticonceptivo" de emergencia. Así, bajo la
denominación genérica de "métodos postcoitales", se ha englobado a
una serie de utensilios o productos cuya finalidad es impedir la
implantación del óvulo fecundado, resultante de la realización de
un acto sexual que se piensa ha podido ser fértil. De esta
definición se deduce, claramente, que es totalmente inapropiado
denominar a estos preparados como anticonceptivos, ya que su efecto
primordial se va a verificar después de la concepción. No obstante,
en todos los países en los que se han comercializado se les ha
incluido dentro del grupo de los anticonceptivos. Este es también
el caso español, ya que la Agencia Española del Medicamento aprobó
la comercialización de estas especialidades farmacéuticas como
anticonceptivos.


         
         Esta mal llamada "anticoncepción
postcoital" se ofrece para aquellos casos en los que se ha
mantenido una relación sexual sin "protección", o como una
alternativa a los fallos de los métodos anticonceptivos
tradicionales: rotura de preservativo, olvido en la toma de una o
más dosis de la clásica píldora anticonceptiva, etc. Como se puede
deducir de los párrafos anteriores, los métodos postcoitales se
utilizan cuando se piensa que la relación sexual ha podido ser
fecundante. Por lo tanto, el objetivo de la denominada
"anticoncepción postcoital" es claramente abortivo. No se trata,
por ello, de evitar una concepción, sino de conseguir, por
distintas vías, la no implantación, en el útero de la mujer, del
embrión humano. En este sentido, Rahwan 
               
               [1]
            
             ha señalado que es incorrecto utilizar el
término anticoncepción referido a la píldora del día siguiente.
Según este autor, sería más correcto utilizar la expresión
"intercepción de emergencia" o "terminación del embarazo de
emergencia", ya que la concepción ocurre en el momento de la
fecundación. Un anticonceptivo es aquel que actúa impidiendo que se
produzca la unión de los gametos: el óvulo femenino y el
espermatozoide masculino. Como ya se ha señalado anteriormente,
éste no es el fin perseguido cuando se recurre a uno de los métodos
postcoitales, ya que lo que se busca con su utilización es la
eliminación (o intercepción-eliminación) del embrión que se forma
tras la unión del óvulo y el espermatozoide. De este modo, la
finalidad de la utilización de estos productos o utensilios
postcoitales no es otra que la de procurar un aborto, ya que se
intenta eliminar al embrión cuando se tiene la convicción de que se
ha podido verificar la fecundación. Incluso, se puede señalar que
el término de "emergencia", aplicado a estos métodos, es relativo,
ya que el plazo de actuación se extiende durante 72 horas después
de acaecido el coito.


         
         No obstante, los mal denominados
"anticonceptivos postcoitales" se están promocionando como una
alternativa válida al aborto. La realidad es que se intenta abrir
una brecha entre distintas etapas de la maduración del embrión. En
las fases más tempranas de su desarrollo se le otorga la
consideración de un simple material biológico, que no es merecedor
de respeto, mientras que a partir de un determinado momento (4, 6 ó
14 días) se le ofrece el beneficio de la protección debida a los
seres humanos. Bajo este planteamiento, se llega a mantener que los
métodos postcoitales pueden reducir el número de abortos. Y en este
punto nos encontramos con otro manifiesto eufemismo. Efectivamente,
mantener que los preparados postcoitales reducen el número de
abortos es una verdadera falacia, ya que lo único que puede
decrecer es el número de abortos quirúrgicos. En cambio, se produce
un incremento notable en el número de abortos químicos. En este
sentido y bajo esta perspectiva, Grimes 
               
               [2]
            
             señala que, en los Estados Unidos de América,
algo no funciona adecuadamente cuando sólo el 1% de las americanas
han utilizado uno de estos métodos y, en cambio, un 2-3% de las
mujeres en edad reproductiva han abortado. Según este autor ¿no
sería la "contracepción postcoital" un método efectivo para reducir
el número de abortos? En resumen, con mucha frecuencia y con escaso
rigor científico, se ha sostenido que la intercepción postcoital
ayudaría a prevenir el aborto. Más adelante se mostrará que no
tiene ningún rigor científico desligar estos métodos postcoitales
del aborto.


         
         A la deficiente utilización de
los términos y al falso argumento que mantiene que los productos
postcoitales evitan el aborto, hay que añadir otra serie de
omisiones y tergiversaciones que van a tener una gran relevancia.
Así, debido a una serie de factores diversos, como los fuertes
intereses económicos en juego, especialmente de la industria
farmacéutica, la ignorancia de ciertos sectores de la población
sobre este tema, o algunas ideologías defensoras de estos métodos,
se han acumulado, en torno a ellos, una serie de errores u
omisiones. Ello ha contribuido, de forma negativa, a relativizar o
marginar cuestiones de gran transcendencia. Entre ellas, el
necesario respeto a la vida humana y a los derechos de la
mujer.


         
         En relación al primer punto
referido, el respeto a la vida humana, resulta llamativo que,
cuando se realiza una revisión bibliográfica sobre los métodos
postcoitales, se observa como, en este tema, la cuestión
fundamental que preocupa a los investigadores es determinar el
grado de eficacia, entendida como capacidad de evitar embarazos, de
cada uno de estos compuestos o especialidades. Sólo
secundariamente, las investigaciones van dirigidas a verificar la
posibilidad de efectos indeseables.


         
         En segundo lugar, es un dato
constatable que muchas mujeres ignoran, debido a la falta de
información suministrada, cuales son los efectos en su cuerpo de
una especialidad concreta. Generalmente, desconocen si con la
ingesta o implantación de uno de estos productos postcoitales se
está modificando una función de su organismo, o si este se está
convirtiendo en un medio hostil para el nuevo ser que se acaba de
engendrar. A esta confusión también ha contribuido, como se ha
indicado en los párrafos anteriores, la falta de rigor
terminológico que se aprecia al abordar el tema que nos ocupa. Es
un hecho fácilmente comprobable que, al objeto de eludir cualquier
polémica o rechazo de estos productos, se ha evitado, en muchas
ocasiones deliberadamente, cualquier referencia al término
aborto, así como a otras expresiones que, de una forma
implícita, remitieran a él.


         
         En definitiva, bajo el título de
"anticoncepción postcoital" encontramos, habitualmente, una
cuestión científica, ética y jurídicamente diferente de la
anticoncepción. El objetivo de este trabajo es realizar una
aproximación, desde las tres perspectivas referidas, a esta
realidad, a través de la referencia a uno de los métodos
postcoitales más conocido y difundido: la "píldora del día
siguiente". Para ello, se efectuará, en primer lugar, un breve
estudio farmacológico que nos ayude a comprender que son estos
productos y cuales son sus mecanismos de actuación. Esta revisión
nos permitirá determinar si nos hallamos ante un producto
anticonceptivo o ante uno de carácter abortivo 
               
               [3]
            
             .


         
         En segundo lugar, se tratará el
tema del estatuto biológico y jurídico del embrión humano.
Seguidamente se valorarán, desde esta perspectiva, las
implicaciones éticas y jurídicas de la intercepción postcoital.
Para ello, será preciso acercarse al entorno social que ampara la
promoción, difusión o utilización de los métodos postcoitales. En
la actualidad, la píldora del día siguiente está siendo ampliamente
difundida entre adolescentes. Más aún, se puede afirmar que este
sector de la población es, para las distintas administraciones
sanitarias, la población "diana" a la que dirigen sus campañas de
concienciación en cuanto al empleo de métodos postcoitales. Las
"píldoras del día siguiente" son presentadas como un producto de
uso habitual, de dispensación en oficinas de farmacia,
ambulatorios, servicios de urgencia de hospitales, etc.


         
         El siguiente capítulo se
dedicará a la problemática que conlleva la comercialización de
estos compuestos postcoitales, haciendo referencia a las razones
que avalan su introducción en el mercado; su financiación pública;
etc. También se realizará una revisión de los argumentos que se
esgrimen para promocionar la "píldora del día siguiente" entre los
adolescentes y en muchos países en vía de desarrollo a través de
los denominados "Programas de Ayuda en favor de la salud
reproductiva". Tales programas están auspiciados por Organismos
Internacionales, como Naciones Unidas o la Cruz Roja. Así, en 1996
se constituyó el "Consortium for Emergency Contracepcion", con el
fin de llevar a cabo actos de presión sobre los distintos gobiernos
y sobre la clase farmacéutica con el propósito de incrementar la
producción y accesibilidad a la contracepción de emergencia

               
               [4]
            
             .


         
         Por último, se dedicará un
capítulo a la relación e implicación de los profesionales
sanitarios en la investigación, desarrollo, prescripción o
dispensación de la píldora del día siguiente. Por ello, será
necesario hacer una referencia a los problemas que conlleva el
reconocimiento jurídico de la objeción de conciencia de los agentes
de la salud.


      
      


   
   

      
      

         
         

            
            Intercepción postcoital
         
         


         
         La intercepción postcoital,
siguiendo la definición propuesta por la Sociedad Española de
Contracepción, "tiene por objetivo prevenir la implantación del
blastocisto en el útero, en el caso de que se haya producido
fecundación" 
               
               [5]
            
             . Se trata, en consecuencia, de una forma de
evitar que progrese el embarazo eliminando el embrión, si éste se
ha formado, en un periodo temprano de su desarrollo.


         
         Cuando la mujer sabe con seguridad
que está embarazada y no quiere tener, bajo ningún concepto, un
hijo recurre directamente al aborto quirúgico, o al químico
mediante la RU-486. Pero si sólo es una intuición por no haber
utilizado un método anticonceptivo durante una relación sexual, o
haber fallado el uso del mismo (rotura del preservativo, un olvido
de la píldora, etc.), se le ofrece la posibilidad de recurrir a un
método postcoital como la "píldora del día siguiente". En
definitiva, si se quiere eliminar el embrión antes de la
implantación en el útero se utiliza la "píldora del día siguiente";
si es durante la primera fase de implantación en el útero se usa la
RU-486 o un método quirúrgico; y si el nuevo ser se encuentra en
una etapa más avanzada de desarrollo sólo se podrá recurrir a la
última técnica citada.


         
         La intercepción postcoital se está
consolidando como un método "anticonceptivo" alternativo para
aquellas mujeres que tienen relaciones sexuales esporádicas y no
quieren verse sometidas a la presión psicológica y física que
genera la utilización continua de un método anticonceptivo. Esta
situación se plantea con más frecuencia en adolescentes que en
mujeres de más edad. No obstante, las causas que se aluden para
recomendar la "píldora del día siguiente" son muy variadas. Entre
ellas, podemos destacar las siguientes:


         
         

            
            a) Haber tenido una relación
sexual sin la utilización de un método anticonceptivo: se trata, o
bien del sexo imprevisto ­muy frecuente en adolescentes­; o bien de
la imposibilidad de negociar lo que se viene denominando "sexo
seguro". Esto último ocurre cuando al llevarse a cabo la relación
sexual una de las partes se niega a utilizar un anticonceptivo
hormonal, de barrera, o ambos a la vez.


            
            b) Haberse producido un
fallo en el método anticonceptivo: ello puede ser debido a un uso
imperfecto, una información inadecuada, o un problema
técnico.

En este apartado se pueden incluir, como situaciones que más
frecuentemente generan el acceso a un método postcoital, los
olvidos en la toma de algunas dosis en las píldoras anticonceptivas
y los deslizamientos o roturas de los preservativos. En un estudio
realizado en el año 1998, encuestando a 1.102 mujeres en 38
clínicas de planificación familiar francesas, se concluyó afirmando
que el 49% de las que solicitaron un método postcoital lo hicieron
por rotura del preservativo mientras se mantenía una relación
sexual; el 8% por haber olvidado tomar la píldora anticonceptiva; y
el 43% por haber realizado el coito sin protección 
                  
                  [6]
               
                .


            
            c) Haberse producido una
violación


         
         


         
         En realidad la primera justificación
que se aportó para abrir paso a la introducción de los métodos
postcoitales, fue el beneficio que se derivaría de tener en el
arsenal terapéutico un preparado eficaz para evitar un embarazo en
caso de violación.


         
         La mal llamada contracepción de
emergencia es utilizada de una forma sistemática desde hace
unos años. Su historia es reciente, fue en la década de los sesenta
cuando se comenzó a usar en los Estados Unidos de América un
compuesto de este tipo. Se trataba del dietilestibestrol, sustancia
que, a grandes dosis, según la pauta propuesta por Morris y Van
Wagenen, lograba el objetivo que se perseguía 
               
               [7]
            
             . En cambio, en Europa se empleó, en esa misma
década, el etinilestradiol a grandes dosis según la propuesta de
Haspels 
               
               [8]
            
             . Otros países, como Australia 
               
               [9]
            
             , o más recientemente Canadá, Francia o España
se han ido sumando progresivamente a la lista de los países que
permiten y promocionan los métodos postcoitales.


         
         En los últimos años, se ha
incrementado la difusión de los métodos postcoitales y,
probablemente, aún aumentará más. Ello es debido, en gran medida a
que desde hace un tiempo, distintos grupos están presionando para
que estos preparados pasen a ser especialidades que no necesiten
receta para su adquisición (especialidades OTC 
               
               [10]
            
             ) y, de esta forma, se facilite su
utilización 
               
               [11]
            
             . Afirman que esta nueva clasificación
beneficiaría a la usuaria, ya que podría tener un más fácil acceso
a estos productos. Además, señalan que su venta libre 
               
               [12]
            
             ayudaría a consolidar el papel del
farmacéutico 
               
               [13]
            
             . Sin embargo, es fácilmente demostrable que
esta última afirmación no es mas que un argumento demagógico
introducido con el fin de facilitar la distribución de los
preparados postcoitales en el medio farmacéutico. Más adelante
volveremos sobre este asunto.


         
         También desde diversas
instituciones, como hospitales y clínicas, se está intentando
trivializar el tema de la intercepción postcoital. Por ejemplo, el
Grady Memorial Hospital de Atlanta (USA) ha elaborado un
kit de anticoncepción postcoital para sus clientes. Cada
kit contiene 8 píldoras de baja dosis hormonal, condones y
material informativo acerca de la anticoncepción postcoital y la
anticoncepción oral en general 
               
               [14]
            
             . Por otra parte, en marzo de 1997, las dos
principales Asociaciones de ginecólogos y obstetras franceses
declaraban que se estaban provocando demasiados abortos (unos
225.000 anuales) y que se podría reducir esa cifra si los poderes
públicos mejorasen la información sobre la anticoncepción, en
especial sobre la "píldora del día siguiente" 
               
               [15]
            
             .


         
         Por último, hay que destacar que los
métodos postcoitales también han sido objeto de promoción y
experimentación por parte de Organizaciones internacionales
comprometidas con campañas de planificación familiar,
principalmente en países subdesarrollados con problemas de guerra o
hambre 
               
               [16]
            
             . En este sentido se puede señalar el
documento "Inter Agency Field Manual on Reproductive Health in
Refugee Situations" publicado en 1999 por el Alto Comisionado de
las Naciones Unidas para los Refugiados (ACNUR), en colaboración
con la Organización Mundial de la Salud (OMS), el Fondo de las
Naciones para la Población (UNFPA) y algunas organizaciones no
gubernamentales. En el citado documento se propone "sin reservas"
la "píldora del día siguiente".


         
         Entre los métodos postcoitales más
conocidos y, a la vez, más difundidos, se encuentran el dispositivo
intrauterino y la "píldora del día siguiente". En este trabajo nos
vamos a centrar en el estudio, identificación y repercusión de
todas aquellas sustancias que se engloban bajo la denominación
genérica de "píldoras del día siguiente".


      
      


   
   

      
      

         
         
            
            La
píldora del dia siguiente
         
         


         
         

            
            

               
               Introducción
            
            


            
            Con el término de "píldora del
día siguiente" se engloba a una serie de compuestos químicos que,
con una forma farmacéutica para utilización por vía oral, se
emplean después de una relación sexual de la que se piensa puede
derivar un embarazo. Como ya se ha reseñado en el capítulo
anterior, su introducción en el mercado data de finales de los años
sesenta del pasado siglo. Sin embargo, hay que destacar que el
proceso de comercialización ha sido muy diferente en los distintos
países. En España se aprobó por primera vez la comercialización de
una "píldora del día siguiente" el año 2001. No obstante, desde
antes de esa fecha se venía utilizando de una forma más o menos
"camuflada", ya que, aunque en el mercado farmacéutico no existía
ninguna especialidad aprobada con este fin, los médicos recetaban
una dosis elevada de determinadas especialidades farmacéuticas
hormonales, de las utilizadas tradicionalmente como
anticonceptivas, para lograr el propósito de conseguir la
eliminación del embrión en una etapa temprana. Por este motivo, la
introducción en el canal farmacéutico español de las "píldoras
postcoitales" no fue algo tan novedoso o revolucionario como se
pretendió demostrar en los medios de comunicación 
                  
                  [17]
               
                . En este sentido, Isabel Serrano, ginecóloga
y miembro de la Junta Directiva de la Federación de Planificación
Familiar, afirma que "la única diferencia con la llegada del nuevo
medicamento (se refiere a los preparados de levonorgestrel
aprobados en el año 2001) es que ahora tendremos un preparado
diseñado específicamente para ese uso postcoital, mientras que
hasta ahora hemos recetado la píldora tradicional, en dosis más
elevadas y administrada en un espacio de tiempo muy corto"

                  
                  [18]
               
                .


         
         


         
         

            
            

               
               Clasificación
            
            


            
            Las "píldoras del día
siguiente" se pueden clasificar según el principio activo que
poseen o según el momento de actuación del preparado
hormonal.


            
            De acuerdo con el principio
activo empleado, se podrán diferenciar según contengan danazol,
mifrepistona, altas dosis de estrógeno 
                  
                  [19]
               
                , progestágeno o de estrógeno+progestágeno.
Así, las primeras "píldoras del día siguiente" estaban compuestas
de altas dosis de estrógenos, pero su utilización se vio pronto
relegada debido a los notables efectos secundarios que ocasionaban.
Por este motivo, a las píldoras de estrógenos no se les dedicará
ningún capítulo especial, como más tarde sí se hará con las
píldoras compuestas por los otros principios activos.


            
            La segunda clasificación,
basada en el momento en el que actúa el preparado hormonal, lo
único que aporta es una mayor complicación en la percepción del
significado de la intercepción postcoital, al confundir todavía más
la diferencia entre anticoncepción, aborto posible y aborto. No
obstante, se hace alusión aquí a esta sistematización debido a que
cada vez está siendo más utilizada en medios científicos y, sobre
todo, en los de divulgación. Según este criterio, la intercepción
postcoital se clasificaría de la siguiente forma:


            
            a) "Anticoncepción" postcoital
precoz: la que utilizada después de una relación sexual, está
orientada a impedir la ovulación o, en su defecto, a evitar que el
óvulo fecundado anide en el endometrio.


            
            b) "Anticoncepción" postcoital
tardía: actúa eliminando el embrión anidado en el útero. Como se
puede comprobar, se trata de una referencia directa al aborto, pero
evitando utilizar el término.


            
            Es fácil de percibir que el
aborto en la anterior clasificación se asimila a una
"anticoncepción" intentando así restar "carga moral" a las
conductas abortivas. Por ello, y como se ha señalado anteriormente,
esta distinción añade mayor confusión a la cuestión de la
separación entre aborto y anticoncepción. Tanto la píldora del día
siguiente como el dispositivo intrauterino, cuando son utilizados
como método de emergencia, se comportan principalmente impidiendo
la anidación y no evitando la fecundación 
                  
                  [20]
               
                . Es un claro eufemismo sostener que el
compuesto que actúa sobre un embrión que está fijado en el útero de
una mujer es un "anticonceptivo postcoital tardío". Si se tiene
seguridad de que hay un embrión vivo, desarrollándose en el
endometrio, no se puede afirmar que aquella sustancia que lo mata y
lo elimina es un anticonceptivo ya que la concepción se produjo,
sin ninguna duda, en una etapa anterior. Probablemente, la
intención que sustenta la propuesta de esta clasificación sea
allanar el camino para la aceptación de compuestos que actúan sobre
la anidación, como por ejemplo la RU-486. Así, cuando este producto
se introdujo en el mercado, se le denominó "píldora abortiva".
Ello, provocó el rechazo de amplio sectores de la población. La
nueva propuesta intenta evitar la palabra aborto, al convertir, por
un estratégico artificio semántico, la RU-486 en un "anticonceptivo
postcoital tardío", expresión que, sin duda, diluye el fin crucial
para el que es utilizado ese producto.


            
            Actualmente, la contracepción
postcoital está totalmente aceptada como un recurso más del
repertorio anticonceptivo. La investigación en este campo está
dirigida a encontrar productos más seguros, efectivos, accesibles,
y con escasos efectos secundarios 
                  
                  [21]
               
                . En las páginas que siguen nos referiremos,
de una forma específica, a algunos de los preparados y mecanismos
que se utilizan, más frecuentemente, en la intercepción
postcoital.


            
            

               
               • Mifepristona


               
               Se trata de un esteroide
sintético desarrollado por Baulieu en 1982 y registrado por Russel
Uclaf con el número 38486. De ahí que sea conocida con la
abreviatura de RU 486 
                     
                     [22]
                  
                   . Es un análogo inactivo de la progesterona.
La RU 486 se une de forma reversible a receptores específicos de la
progesterona interrumpiendo su acción. La progesterona es esencial
para mantener las condiciones adecuadas del útero durante el
embarazo.


               
               Cuando la mifrepistona se
administra en una etapa temprana del embarazo provoca la
desintegración de las deciduas mediante el bloqueo de los
receptores uterinos de progesterona. Esto conduce al
desprendimiento del blastocito 
                     
                     [23]
                  
                   . Además, Das y Catt 
                     
                     [24]
                  
                   señalaron que la RU 486 inhibe directamente
la secreción hormonal de la placenta, con lo que se provoca un daño
directo en el embrión que, en el caso de no ser expulsado, puede
verse altamente dañado o afectado. En la actualidad se utiliza para
producir el aborto en el primer trimestre del embarazo.


               
               Recientemente, la
mifepristona también está siendo empleada como método de
intercepción postcoital 
                     
                     [25]
                  
                   . En Europa, se puede encontrar un compuesto
denominado Myfegine que contiene RU-486 
                     
                     [26]
                  
                   . Se ha señalado que, para esta finalidad, la
mifepristona puede ser un poco más eficaz que la combinación de
estrógeno y progestágeno a altas dosis. En ese caso, actúa
provocando una considerable interrupción del ciclo, al menos a las
altas dosis con las que está siendo utilizada 
                     
                     [27]
                  
                   . En la actualidad, se está ensayando su
efecto a menores concentraciones.


               
               En definitiva, la RU-486
puede ser utilizada tanto en la mal denominada contracepción
postcoital precoz 
                  
                  
                     
                     [28]
                  
                   como en la contracepción postcoital

                  
                  tardía 
                  
                  
                     
                     [29]
                  
                   . En cuanto a las futuras posibilidades de
empleo, hay que destacar que se está probando su utilidad, a bajas
dosis, como método anticonceptivo 
                     
                     [30]
                  
                   .


               
               La RU 486 está siendo
ampliamente promocionada como agente químico capaz de provocar un
aborto y que, por lo tanto, evita la intervención quirúrgica. No
obstante, su promoción está encontrando la resistencia de amplios
sectores sociales que la ven como un paso más en la trivialización
del aborto. Éste queda reducido a un asunto privado al producirse
en el domicilio de la embarazada 
                     
                     [31]
                  
                   . Para solventar esta oposición se está
recurriendo a las mismas tácticas que se emplearon anteriormente
con los anticonceptivos o con las especialidades de carácter
abortivo: la del cambio de nombre a uno de tipo más aséptico. De
este modo, como se ha señalado anteriormente, se pretende cambiar
la denominación inicial de "píldora abortiva" y sustituirla por
otros términos. Así, por ejemplo, se le ha designado como "píldora
contragestágena". Esta designación, sin ser del todo inapropiada,
ya que dice algo cierto sobre esas píldoras, camufla bajo un
término altamente técnico su verdadera finalidad. Es evidente que
socialmente este título no se asocia directamente con la realidad,
la eliminación de un ser humano. También, como se ha indicado en
páginas anteriores, se ha pretendido su inclusión como "método
anticonceptivo postcoital tardío".


            
            


            
            

               
               • Danazol


               
               Es un derivado sintético de
la etisterona. Posee una moderada actividad androgénica y carece de
función estrógena y gestágena. Actúa a nivel
hipotalamo-hipofisario, en donde suprime la subida de FSH y LH
durante el ciclo menstrual 
                     
                     [32]
                  
                   .


               
               Se comenzó a utilizar en el
año 1982 cuando al facultativo se le presentaba un caso de abuso
sexual. Actúa por un doble mecanismo: evita que el cuerpo lúteo
produzca más progesterona, y directamente sobre el endometrio,
impidiendo la implantación del embrión en el 95.97% de los casos

                     
                     [33]
                  
                   .


               
               La administración se realiza
en dos o tres dosis con un intervalo de 12 horas entre cada una de
ellas. El total de principio activo ingerido oscila entre los
800-1.200 mg. Debido a sus efectos secundarios no es un método de
elección cuando se recurre a una intercepción postcoital.


            
            


            
            

               
               • El método de
Yuzpe


               
               El investigador canadiense
Yuzpe propuso, en los años 70, un régimen de estrógenos y
progestágenos para ser utilizados como método postcoital. Aunque la
sugerencia inicial del citado investigador ha sufrido alguna
modificación, se suele considerar como método de Yuzpe a aquellas
especialidades farmacéuticas que se utilizan después del coito,
están compuestas por una combinación de estrógenos y progestágenos,
y que se facilitan a unas determinadas dosis y con una pauta de
administración definida 
                     
                     [34]
                  
                   .


               
               Antes de mostrar las
características de este método, se va a realizar una somera
revisión de los compuestos hormonales que han actuado como
precursores del desarrollo, síntesis y comercialización de la
"píldora del día siguiente". Se trata de una cuestión importante,
ya que en los métodos postcoitales se ha seguido el mismo camino,
en lo referente a la investigación, desarrollo e implantación, que
en los compuestos hormonales utilizados clásicamente como
anticonceptivos. Al fin y al cabo, los principios usados
tradicionalmente como anticonceptivos hormonales orales son los
mismos que los empleados en "anticoncepción" oral postcoital. Hasta
incluso, en ocasiones, una misma especialidad farmacéutica se
utiliza indistintamente como anticonceptivo o como método
postcoital. La única diferencia estará en la pauta de
administración y en la dosis ingerida.


               
               Por lo reseñado en el
párrafo anterior, se considera que puede ser muy ilustrativo
incluir, cuando se estime oportuno, alguna reflexión que evidencie
la evolución de los primitivos anticonceptivos hormonales hasta la
actual "píldora del día siguiente". Por otro lado, es interesante
destacar que no sólo la investigación y desarrollo de la "píldora
del día siguiente" han seguido una línea paralela a la de los
tradicionales anticonceptivos hormonales. También encontramos una
idéntica evolución en lo referente a la política de introducción de
estos preparados en el mercado. En ambos casos se advierte que la
estrategia comienza con una continua y paciente presión cuya
finalidad es desensibilizar a la población de las implicaciones
morales del uso de estos productos. En el supuesto de la
introducción de la anticoncepción hormonal, se pretendió atacar las
bases del auténtico sentido de la sexualidad humana, intentando así
minar, en la población, el necesario respeto debido a la
antropología de la sexualidad. Por su parte, con respecto a la
intercepción postcoital se ha realizado un trabajo previo de
concienciación social con el objetivo de trivializar el respeto
hacia el embrión humano y de esa forma despejar el camino para la
aceptación de esos preparados mortales.


               
               Una vez se ha conseguido el
primer objetivo, se acomete el paso siguiente: procurar
sensibilizar a la población frente a otros aspectos que sean
capaces de ocultar, o relegar a un segundo plano, los fines para
los que son utilizados los preparados hormonales. Así, en el caso
de los anticonceptivos orales se alude a la libertad sexual del
sujeto y a los derechos sobre el propio cuerpo 
                     
                     [35]
                  
                   , desatendiendo lo que suponen para el
individuo la esterilidad temporal y la trivialización del sexo. Por
su parte, en el supuesto de los métodos postcoitales, se
sensibiliza a la población de su eficacia frente a embarazos no
deseados, relegando a un plano secundario un aspecto tan básico
como es la eliminación de nuevos seres humanos.


               
               

                  
                  a.- La aparición
de los anticonceptivos hormonales
                  
                  


                  
                  El control hormonal del
ciclo reproductor fue constatado en 1896 por Knauer, al conseguir
desarrollar los caracteres sexuales por implantación de ovarios en
animales castrados. En 1926, Loewe y Lange descubrieron la
presencia de hormona sexual femenina en la sangre de hembras de
varias especies, cuya concentración variaba según el ciclo
menstrual 
                        
                        [36]
                     
                      .


                  
                  Estos trabajos, junto con
otros, abrieron el camino del estudio de estos fenómenos en hembras
de la especie humana. Así, se comprobó, en mujeres, que este ciclo
está controlado por una cascada neuroendocrina que comprende
hipotálamo, hipófisis y ovarios. Un oscilador neuronal, localizado
en el hipotálamo, produce la liberación periódica de hormona
liberadora de gonadotropina (GnRH) hacia la vasculatura porta
hipotalámica-hipofisaria. La GnRH interactúa con su receptor y
causa liberación de hormona luteinizante (LH) y de hormona folículo
estimulante (FSH) a partir de la parte anterior de la hipófisis.
Las hormonas FSH y LH originan el crecimiento y la maduración del
folículo De Graaf en los ovarios, y de la producción de estrógenos
y progesterona por dichos órganos 
                        
                        [37]
                     
                      . Los cambios cíclicos en la producción de
estrógenos y progesterona por los ovarios provocan una regulación
de fenómenos correspondientes en trompas de Falopio, útero, cuello
uterino y vagina. En el aspecto fisiológico, esos cambios preparan
al útero para la implantación si el óvulo queda fecundado y ha
existido una sincronía en la cronología de fenómenos que se tienen
que suceder en esos tejidos. Esta coordinación en el tiempo y el
espacio serán esenciales para que el embarazo finalice con buenos
resultados 
                        
                        [38]
                     
                      . Por este motivo, cualquier modificación o
interferencia sobre ese proceso, al alterar los patrones hormonales
naturales, podrá ocasionar que el embarazo no se desarrolle. Será
ahí, en la modificación de esos ordenados procesos fisiológicos,
donde actúen los anticonceptivos hormonales.


                  
                  En las décadas de los
treinta y cuarenta del pasado siglo, se demostró la eficacia de la
progesterona para inhibir la fecundación 
                        
                        [39]
                     
                      . En 1938 se obtuvieron los primeros
estrógenos activos por vía oral. No obstante, presentaban la
desventaja de que la dosis necesaria para inhibir la ovulación era
muy elevada y los efectos secundarios eran considerables. Estudios
clínicos realizados por Pincus, García y Rock en Puerto Rico y en
Haití pusieron de manifiesto resultados satisfactorios en el uso
del noretinodrel y del mestranol 
                        
                        [40]
                     
                      como anticonceptivos. La Food and Drug
Administration (FDA) aprobó esta combinación y, en 1959, apareció
en el mercado el primer anticonceptivo hormonal, conocido como
Enovid (contenía 150 ug de mestranol y 10 mg de noretinodrel). En
un principio la comercialización de la "píldora anticonceptiva" se
encontró con algunos obstáculos de índole social que fueron
superados en poco tiempo. En la década de los sesenta, en los EEUU
se suscitó una gran controversia a causa de los anticonceptivos
orales. La presión social ejercida, acompañada por una serie de
decisiones judiciales y un cambio en la política gubernamental
convirtieron, en palabras de Reed, "un vicio privado en una virtud
pública" 
                        
                        [41]
                     
                      . En España, el primer anticonceptivo oral se
comercializó en 1964 con el nombre de Anovial-21 
                        
                        [42]
                     
                      . Sobre el desarrollo de estos compuestos hay
abundante bibliografía. Incluso, se ha llegado a afirmar que los
anticonceptivos orales han sido estudiados mas intensamente que
cualquier otro medicamento en la historia 
                        
                        [43]
                     
                      .


                  
                  La píldora interfiere con
el complejo mecanismo hormonal que regula la actividad reproductiva
de la mujer, mediante el antagonismo con las hormonas naturales y
la alteración artificial de la secuencia temporal de estas últimas

                        
                        [44]
                     
                      . Actúa a cuatro niveles: en el eje
hipotálamo-hipofisario, inhibiendo la ovulación 
                        
                        [45]
                     
                      ; en el endometrio, impidiendo la anidación

                        
                        [46]
                     
                      ; en las trompas de falopio, alterando el
paso de los espermatozoides y, en el caso de fecundación, el
descenso del embrión; y modificando el moco cervical 
                        
                        [47]
                     
                      , lo cual dificulta la movilidad del
espermatozoide. Además de estos efectos directos, la actuación
sobre el eje hipotalamo-hipofisario también provoca, de forma
secundaria, alteraciones del moco cervical y del endometrio.


                  
                  A finales de los 60 ya se
conocían los efectos cardiovasculares secundarios producidos por
altas dosis de estrógenos. Se intentó reducir este problema
buscando el nivel máximo aceptable de estos principios. Se
determinó que era de 50 ug de estrógeno. Este hecho motivó un
cambio significativo en el planteamiento de la contracepción oral:
se intentaron reducir los efectos metabólicos colaterales y los
efectos secundarios perjudiciales. Esto se logró mediante una
búsqueda de dosis mínimas hormonales, capaces de mantener el efecto
anticonceptivo disminuyendo las manifestaciones secundarias

                        
                        [48]
                     
                      . En el siguiente apartado se mostrarán las
repercusiones de este proceso.


                  
                  1.- La
evolución de la píldora anticonceptiva


                  
                  La
búsqueda de unos menores efectos secundarios mediante la reducción
de la dosis hormonal ha ocasionado que estos preparados sean cada
vez menos anticonceptivos y más abortivos. En efecto, conforme
disminuye la dosis de estrógeno aumenta la posibilidad de que la
ovulación no sea suprimida 
                        
                        [49]
                     
                      y de que la anticoncepción sea verificada por
un mecanismo distinto al de la supresión de la ovulación: acción
endometrial, alteración del moco cervical, y acción tubárica

                        
                        [50]
                     
                      .


                  
                  En este
sentido, es muy interesante un trabajo elaborado por Di Pietro y
Minacori 
                        
                        [51]
                     
                      . Estos autores intentaron contestar de una
forma documentada y clara a la cuestión relativa a si los
preparados estro-progestagénicos son abortivos o no lo son.
Realizaron una revisión bibliográfica de trabajos que demostraran,
mediante una valoración de niveles hemáticos o urinarios de
estrógenos o progesterona, o sus catabolitos, o por medio de una
monitorización ecográfica del desarrollo folicular, la posible
interrupción de la ovulación. Llegaron a la conclusión de que
cuando se administran dosis menores de 50 ug no se bloquea
totalmente la actividad hipotalamo-hipofisaria. Pusieron de
manifiesto que, con la administración regular de la píldora
estroprogestínica a mujeres en edad fértil, se producen 6,48
ovulaciones cada 200 ciclos. Si la toma no es de forma regular, el
número de ovulaciones se ve incrementado. Una vez que demostraron
que existe ovulación en una determinada proporción, no concluyeron
el trabajo de investigación afirmando que pueden actuar como
abortivos, ya que para ello habría que demostrar, previamente, que
no se produce una imposibilidad de fecundación por alguno de los
otros mecanismos señalados anteriormente. Por ese motivo,
continuaron su trabajo realizando una revisión bibliográfica sobre
este aspecto. Después de tener toda la documentación pertinente
sobre los otros mecanismos de acción, concluyeron afirmando que se
producen 1,55 fecundaciones cada 200 ciclos. Teniendo en cuenta que
el índice de Pearl para estos compuestos está comprendido entre
0,007-0,5%, se puede afirmar que durante la asunción de una forma
continua de estos preparados se provoca un aborto cada 200 ciclos.
Esta cifra se verá notablemente incrementada si la ingesta de los
preparados hormonales no se realiza de forma constante o se produce
una interferencia con la toma de alguna otra especialidad
farmacéutica, ya que, en ese caso, los métodos disminuyen su
eficacia 
                        
                        [52]
                     
                      . Suaudeau, después de un exhaustivo trabajo
de investigación bibliográfica, llega a la conclusión de que la
píldora combinada estroprogesteínica en su forma actual no suprime
totalmente la función ovárica y que, al menos en el 5% de los
ciclos bajo la contracepción, se produce ovulación con posibilidad
de fecundación 
                        
                        [53]
                     
                      .


                  
                  También
hay preparados hormonales que contienen únicamente progesterona. Se
les ha denominado mini-píldoras y su comercialización se ha visto
favorecida por tener menos complicaciones asociadas a su uso que la
píldora estroprogesteínica. Estas formulaciones tienen mayor
probabilidad de provocar el efecto abortivo que las combinaciones
de estrógenos y progesterona. Se ha demostrado que, en el mejor de
los casos, evitan la ovulación en un 70-80% de los ciclos

                        
                        [54]
                     
                      , "en gran parte por hacer lenta la
frecuencia del generador de impulsos de hormona liberadora de
gonadotropina y disminuir el incremento súbito de secreción de
hormona luteinizante" 
                        
                        [55]
                     
                      . Por otra parte, se considera que su
eficacia es del 96-98%, lo que indica que hay otros mecanismos que
participan para lograr su efecto anticonceptivo. Efectivamente, la
acción principal de la píldora progesteínica se efectúa a nivel del
endometrio uterino. En estudios sobre animales, se ha demostrado
que la implantación del embrión se hace imposible en el 84%

                        
                        [56]
                     
                      .


                  
                  2.-
Efectos secundarios


                  
                  Uno de
los aspectos más debatidos, en cuanto a otras consecuencias
producidas por la ingesta de anticonceptivos hormonales, es el de
sus posibles efectos secundarios 
                        
                        [57]
                     
                      . Es interesante, para nuestro estudio,
conocer la posibilidad de que puedan producirse efectos secundarios
al utilizar un tratamiento hormonal debido a que, como hemos
señalado anteriormente, en intercepción postcoital se van a
utilizar los mismos compuestos pero a dosis mayores, con lo que los
efectos colaterales también se podrán ver incrementados. La
discusión sobre estas secuelas no deseadas es una constante que no
ha dejado de ser cuestionada en ningún momento 
                        
                        [58]
                     
                      . Entre ellas, destaca la incidencia en el
riesgo de producir cáncer. Sobre este aspecto hay numerosos
trabajos y parece bastante demostrado que puede favorecer el
desarrollo de algunos tipos como, por ejemplo, el de pecho, hígado
y cuello de útero. Por otra parte, pueden actuar reduciendo la
posibilidad de desarrollar otro tipo de cánceres, como el de
endometrio y ovarios 
                        
                        [59]
                     
                      . Otro aspecto que hay que considerar es que
está suficientemente probado que los anticonceptivos orales
favorecen la trombosis. Los de segunda generación tienen una mayor
incidencia sobre la trombosis arterial (infarto de miocardio y
accidentes vasculares cerebrales) y los de tercera generación sobre
las trombosis venosas y embolia pulmonar. Concretamente, el riesgo
de infarto de miocardio en las mujeres que utilizan anticonceptivos
orales es dos veces mayor que en las que no lo toman (el riego es
2,5 veces mayor en las que utilizan de segunda generación y 1,3
veces mayor en las usuarias de los de tercera generación). En
cuanto a la trombosis venosa, las mujeres que toman anticonceptivos
de tercera generación tienen 1,7 veces más riesgo que las que
ingieren los de segunda generación 
                        
                        [60]
                     
                      . En este sentido, la Agencia Española del
Medicamento emitió, el 28 de septiembre de 2001, una nota
informativa sobre el riesgo de tromboembolismo venoso asociado a la
utilización de anticonceptivos hormonales orales de tercera
generación. El citado informe, concluye afirmando que a la hora de
prescribir por primera vez un anticonceptivo oral combinado a una
mujer, se debe tener en cuenta que el incremento de riesgo de
tromboembolismo venoso estimado para los de tercera generación
frente a los de segunda generación es mayor durante el primer año
de uso; que debe recordarse que su utilización está contraindicada
en mujeres que padezcan, o tengan antecedentes, de enfermedad
tromboembólica venosa; y que los la píldora del día siguiente
factores de riesgo conocidos de tromboembolismo venoso, y que deben
tenerse en cuenta a la hora de prescribir anticonceptivos orales
combinados, incluyen la obesidad, el periodo post-parto,
intervención quirúrgica reciente o antecedentes familiares de
trombosis venosa; además, se especifica que deberá valorarse la
interrupción de tratamiento en caso de intervención quirúrgica o
inmovilización por cualquier causa 
                        
                        [61]
                     
                      .


                  
                  De todo lo anteriormente
expuesto se puede concluir que los anticonceptivos hormonales
orales no son especialidades farmacéuticas inocuas, ya que llevan
anejas importantes acciones colaterales sobre el organismo
humano.


                  
                  Por otro lado, hay que
señalar que cuando se hace referencia a los efectos secundarios de
las especialidades farmacéuticas se alude a aquellas alteraciones
en el estado de salud que se suceden a su aplicación. No obstante,
hay otros aspectos, menos cuantificables pero de gran
trascendencia, que hay que considerar. Así, por ejemplo, en el caso
de los anticonceptivos hay que tener en cuenta que son capaces de
modificar el comportamiento sexual de la pareja, incidiendo de una
forma activa en la antropología de la sexualidad. Además, ya se ha
señalado que los anticonceptivos orales con bajas dosis hormonales
también tienen un riesgo de no ser anovulatorios y de comportarse
como abortivos. Aunque esta acción no se produzca en un elevado
porcentaje de ocasiones, no por ello hay que dejar de tenerlo en
cuenta a la hora de realizar una valoración moral.


                  
                  Por lo tanto,
considerando el efecto abortivo de estos compuestos hormonales,
ante la posible utilización de un anticonceptivo se deberán
realizar dos consideraciones previas. La primera, si existe una
proporcionalidad en el enfrentamiento entre el estilo de vida de la
madre y la vida del nuevo ser. La segunda, si es ponderado
anteponer la dismenorrea, el acné,... de la madre y la vida del
nuevo ser. En este último caso, también habrá que tener en cuenta
si la mujer es sexualmente activa o si es incapaz de concebir, ya
que el riesgo sobre el embrión puede ser desproporcionado si
existen otros tratamientos alternativos que no produzcan daño sobre
el nuevo ser.


                  
                  Para terminar, es
conveniente destacar que los anticonceptivos hormonales orales que
se han reseñado no son un punto y final en anticoncepción, sino que
se continúa estudiando y desarrollando sobre nuevos compuestos o
utensilios que puedan superar a los anteriores o que sean capaces
de dotarles de unas propiedades más acordes con los objetivos
perseguidos. En este sentido, un nuevo episodio en la historia de
la anticoncepción lo configura la introducción del dispositivo
intrauterino y los métodos postcoitales. Artefactos y
especialidades que no son propiamente contraceptivos sino abortivos
y que son presentados como necesarios, debido a su gran eficacia en
relación a la prevención del desarrollo del embarazos. En las
páginas siguientes se analizarán estos compuestos, utilizados
después de una relación sexual posiblemente fecundante.


               
               


               
               

                  
                  b. Combinación de
estrógenos y progestágenos para uso postcoital.
                  
                  


                  
                  Ya se ha indicado
anteriormente que el proceso seguido en la investigación y
desarrollo de los preparados orales postcoitales fue similar al de
los anticonceptivos hormonales orales. Al principio se pensó
utilizar, como "píldora del día siguiente", una gran dosis de
estrógeno 
                        
                        [62]
                     
                      , pero como estos provocan importantes
efectos secundarios se ensayó la posibilidad de utilizar una
combinación estroprogestagénica. Esa composición hormonal permite
reducir la cantidad de estrógenos, y con ello los efectos
secundarios, sin afectar a la eficacia del proceso de intercepción
del embrión (alrededor del 1% de fallos) 
                        
                        [63]
                     
                      .


                  
                  El Reino Unido aprobó las
píldoras contraceptivas de emergencia en el año 1984. A
finales de febrero de 1997, la Agencia del Gobierno norteamericano
para el control de Alimentos y Medicinas (FDA) dio, por primera
vez, su apoyo formal al uso de la llamada "píldora del día
siguiente" 
                        
                        [64]
                     
                      . En su informe, la FDA concluía afirmando
que ciertos combinados de contraceptivos orales que contienen
etinilestradiol y norgestrel o levonorgestrel son seguros

                        
                        [65]
                     
                      y efectivos 
                        
                        [66]
                     
                      para su utilización en contracepción
postcoital de emergencia. Esto no quiere decir que antes de esa
fecha no se utilizaran este tipo de píldoras, ya que en las dos
décadas anteriores eran ampliamente empleadas en los Estados Unidos
de América, pero no tenían ninguna especialidad aprobada para ese
uso. Las drogas eran prescritas por los servicios de urgencia de
los hospitales, clínicas de salud reproductiva, y centros de salud
de las universidades. Se ha señalado que el proceso seguido por la
FDA en esta ocasión fue bastante peculiar ya que no fue precedido,
como en el resto de aprobaciones de especialidades farmacéuticas,
de los pertinentes resultados de los ensayos experimentales
proporcionados por parte de la clase farmacéutica 
                        
                        [67]
                     
                      .
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                     Régimen de administración de etinilestradiol y
norgestrel o levonorgestrel, en anticoncepción postcoital,
considerado seguro y eficaz, en junio de 1996, por el Comité
consultivo de la FDA


                  
                  


                  
                  La utilización de la
píldora del día siguiente entró en una nueva fase cuando se creó
una infraestructura para su promoción. Así, en febrero de 1996,
The Reproductive Technologies Project abrió un "hotline"
para informar a las mujeres acerca de este método de intercepción y
de los proveedores existentes en el área de su residencia.1.- La
comercialización del Método de Yuzpe


                  
                  Lo que se viene
denominando píldora del día después o píldora del día
siguiente (expresión más correcta en nuestro idioma),
consiste en la administración repetida de estrógenos de alta
dosificación (2,5 mg/ día durante 5 días de etinilestradiol), o,
más generalmente, de una elevada cantidad de una combinación de un
estrógeno y un progestágeno. No obstante, también se podrían
englobar bajo esta denominación, y en ocasiones se hace así, otros
principios activos: dosis elevada de progesterona (0,75 mg de
levonorgestrel, repitiendo la dosis a las 12 horas); suministro de
danazol; o ingestión de mifepristona.


                  
                  En el último cuarto del
siglo XX predominó la pauta que introdujo Yuzpe en Canadá y que
consiste en la administración de 4 pastillas que contienen cada una
50 mcg de etinil-estradiol más 0,5 mg de norgestrel. La pauta de
administración es: dos antes de las 48 horas (hasta un máximo de 72
horas) después del coito y las otras dos 12 horas más tarde. En el
mercado español este esquema correspondería al Eugynon; también se
ha utilizado de manera similar la Neogynona. Estas especialidades
se pueden conseguir con receta médica en las Oficinas de Farmacia,
o bien son proporcionadas en la dosis justa de tratamiento en los
centros sanitarios en los que son atendidas las mujeres que
consideran que han tenido una relación sexual con posibilidad de
fecundación 
                        
                        [68]
                     
                      . No obstante, hay que reseñar que ninguna de
estas especialidades estaba aprobada por la Administración
Sanitaria para este fin. Así, en España no se comercializó,
oficialmente, ninguna "píldora del día siguiente" hasta el año
2001, en el que se aprobó la píldora de levonorgestrel.
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                     Tabla II Anticonceptivos utilizados en España
como "píldora del día siguiente"


                  
                  


                  
                  A pesar de lo expuesto en
el último párrafo, los preparados hormonales estroprogesteinicos
han sido fácilmente adquiridos en las Oficinas de Farmacia para ser
utilizados como métodos postcoitales, en muchas ocasiones sin
ningún registro ni control. En este sentido, en la revista "Salud
entre todos" de la Consejería de Sanidad de la Junta de Andalucía
se indica, en su número de invierno de 2001, que "dado que se trata
de fármacos indicados para controlar los trastornos de la
menopausia y la anticoncepción hormonal cíclica, ofrecen un fácil
acceso a la población más joven, que puede adquirirlos libre y
directamente en las farmacias, por lo que su uso es muy popular"

                        
                        [69]
                     
                      .


                  
                  En el Reino Unido se
utilizan con este fin la PC4 de Schering 
                        
                        [70]
                     
                      , y en Suiza el Tetragynon.
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