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2. RESUMEN

El presente proyecto de investigacion tiene como finalidad realizar un estudio descriptivo del
consumo de los medicamentos de emergencia entre las mujeres en edad fértil en la ciudad de
Medellin, a traves de una exploracion documental y una serie de entrevistas realizadas en
algunas Instituciones pioneras en los servicios de planificacion familiar y salud reproductiva,
asi como también un estudio exploratorio de la venta de este tipo de medicamentos en los
establecimientos farmacéuticos independientes minoristas de esta ciudad.

Es importante sefialar lo significativo de la investigacion, pues ésta ayuda a establecer un
contacto con la realidad que enfrenta al Regente de Farmacia entre la promocion del uso de los
medicamentos vs la ganancia por la venta de ellos. Como buscar un equilibrio entre el deber
como profesional del medicamento, en la educacion al usuario-paciente sin el animo de
pérdida en el negocio de la venta de los medicamentos.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La falta de informacion en la sociedad de consumo sobre los medicamentos de emergencia
lleva a la blsgueda de soluciones y métodos para brindar una mayor difusién de la
informacién acerca de estos medicamentos que tanta controversia generan. El uso
indiscriminado y descontrolado de la pildora del dia después en las mujeres en edad feértil se ha
desencadenado debido a conductas sexuales riesgosas, que conllevan a la posibilidad de un
embarazo no deseado, siendo ésta una de las causas principales para su uso desmedido,
generando que se emplee errébneamente como un método contraceptivo regular sin medir las
consecuencias que implica esta conducta.

Este problema se ha venido generando por falta de informacion y por no recurrir a una
orientacion médica que les permita llevar una vida sexual mas responsable.
3.1 Formulacién del problema

¢Como es el consumo de los medicamentos de emergencia entre las mujeres en edad fértil en
la ciudad de Medellin, primer semestre del afio 2014?
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4. JUSTIFICACION

Una de las principales consideraciones para la realizacion de la siguiente investigacion, es
identificar el nivel de consumo de los medicamentos de emergencia entre las mujeres en edad
fértil del municipio de Medellin, para una méas profunda comprension de las medidas que
como RF podemos fomentar para actuar en relacion con la salud y el bienestar de ellas.

Esta servirda como fuente de exploracion a futuros investigadores sobre el consumo y las
consecuencias de estos medicamentos, también como material de informacion y prevencion
a madres adolescentes y mujeres fértiles sobre el constante consumo y lo que ocasiona en el
organismo femenino para asi evitar las secuelas que pueden venir a futuro.

En particular, lleva a realizar un andlisis y a considerar estrategias sobre el uso adecuado de
la contracepcion de emergencia, para promover la salud de la mujer fomentando vy
difundiendo la importancia de llevar una vida sexual sana y responsable.

Este trabajo de investigacion seré trascendental por la importancia que este tema representa
en la actualidad.

5. OBJETIVOS DEL PROYECTO
5.1. Objetivo general:

Caracterizar el consumo de los medicamentos de emergencia entre las mujeres en edad fértil
en la ciudad de Medellin, afio 2014

5.2. Objetivos especificos:

e Identificar algunas caracteristicas relacionadas con la venta y consumo de los
medicamentos de emergencia en el primer semestre del 2014 en Medellin.

e Analizar las repercusiones que pueden presentarse con el consumo inadecuado de los
medicamentos de emergencia

e Formular estrategias a emprender para promover la orientacion sobre el uso adecuado de
este tipo de medicamentos en la poblacion mas vulnerable.
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6. MARCO REFERENCIAL
6.1 ANTECEDENTES

Después de realizar una consulta en varias fuentes documentales se presenta a continuacion
una serie de hechos sobre la evolucion del uso de los medicamentos de emergencia tanto a
nivel internacional como nacional

Internacionales

Segun (Diaz, S., &Croxatto, H. B. 2003) En el afio 1974 el medico Yuzpe logré mediante la
combinacion entre etinilestradiol y levonorgestrel aumentar las dosis hormonales de las
pastillas clasicas para evitar el embarazo.

Luego en Holanda, fue utilizada esta combinacion en una nifia de 13 afios que fue victima de
violencia sexual y se le suministro la carga hormonal alta y desde entonces de esta manera se
inicia la anticoncepcion de emergencia.t

Brasil

En 1997, el Ministerio de Salud incluyd, dentro de la gama de métodos anticonceptivos, la
anticoncepcion de emergencia en las Guias Nacionales de Planificacién Familiar. El primer
producto especifico fue rapidamente registrado en 1998, e incorporado en el programa
nacional. Aunque la Iglesia Catdlica hizo algunas declaraciones contra la anticoncepcion de
emergencia, un obispo de este pais declar6 que era mejor utilizar este método y no recurrir a
un aborto. En la actualidad, este método es comercializado en farmacias sin formula médica y
distribuido a través del sistema de salud publica.?

Perd

En 2001, el Ministro de Salud, Dr. Eduardo Pretell, firmo la Resolucion Ministerial 399- 2001,
que incluia la anticoncepcion de emergencia en el Programa de Planificacion Familiar de este
pais. Pocos dias después se nombro al Dr. Luis Solari como nuevo Ministro de Salud quien no
implemento la Resolucion y desmanteld este programa del gobierno, con ello la pildora de
anticoncepcion de emergencia permanecid en suspenso. (' P4-73)

1PROFAMILIA. La Anticoncepcion de Emergencia en Colombia (2001).Recuperado el 01 de julio de 2014 de:
http://genero.bvsalud.org/lildbi/docsonline/get.php?id=524.

2FaL’mdes A., Tavara L., Brache V., Alvarez F (2007). La anticoncepcion de emergencia es atacada en América Latina: La respuesta del sistema
médico y la sociedad civil. (pag. 73-75). Recuperado el 27 de octubre de 2014 de http://www.diassere.org.pe/temas-de-salud-reproductiva/revista-
no-5/la-anticoncepcion-de-emergencia-es-atacada-en-america-latina-la-respuesta-del-sistema-medico-y-la-sociedad-civil/
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En el afo 2002, la Defensoria del Pueblo hizo un pronunciamiento a favor de la
anticoncepcion de emergencia. Y fue hasta junio de 2003 cuando un nuevo Ministro consiguio
el apoyo presidencial para crear una comision que debia declararse técnica y legalmente sobre
la anticoncepcion de emergencia. Con la ayuda de esta comision resulté cada vez mas claro

que la decision final seria a favor de la distribucion de los anticonceptivos de emergencia. ¢
Pag.73)

En 2004, el Ministerio de Salud aprobd la Estrategia Nacional de Salud Sexual y
Reproductiva, que incluia la anticoncepcién de emergencia. En este mismo afio se promueve
una camparia de opinion publica y una batalla legal sobre este método de emergencia en el
cual la Iglesia Catdlica trataba de prohibirla y las organizaciones de mujeres y médicos la
defendian. (P4P4a73)

En 2006, el Tribunal Constitucional confirmé el veredicto a favor de las organizaciones de
mujeres, que obligaba al Ministerio de Salud a proveer este método, dando respaldo legal a su
distribucion en los establecimientos de salud publica. ' P73

Chile

En 2001, la industria farmacéutica nacional produce y comercializa el Postinal motivada por el
Instituto Chileno de Medicina Reproductiva quien realizé varios estudios sobre su mecanismo
de accion. En octubre de este mismo afio la Alta Corte de Justicia prohibid la venta del
Postinal por su posible efecto abortivo. Debido a ello, se registrd otro producto que estuvo en
el mercado hasta marzo de 2006. ¢ P49.74)

En 2003, el Ministerio de Salud se provisiono de pildoras anticonceptivas de emergencia para
distribuirlas en el Sistema de Salud Publica, Unicamente a mujeres victimas de violacion.
Aunqgue en algunos municipios sus alcaldes rechazaron este método porque lo consideraban
abortivo. (bid-Pag.74)

En 2006, en el gobierno de la presidenta Bachelet, el Ministerio de Salud aprob6 una Guia
Nacional de Regulacion de la Fertilidad que permite el acceso de la anticoncepcion de
emergencia para las mujeres a partir de los 14 afios sin ninguna autorizacién. A causa de ello,
se presentd una demanda a la Corte quien dictamind que sélo el presidente a través de un
decreto podria determinar la disponibilidad de esta. Tiempo después la presidenta firmé un
decreto respaldando la disponibilidad de la anticoncepcion de emergencia. ("¢ 74974
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Actualmente debido a tantos inconvenientes todas las distribuidoras farmacéuticas de este pais
dejaron de comercializar este producto y no esta disponible en ninguna farmacia. (- P4-74)

La pildora anticonceptiva del dia después estd disponible sin limite de edad y sin receta
médica en los Estados Unidos.

La agencia federal de la Administracion de Alimentacion y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA) habia aprobado inicialmente la venta libre de la pildora a todas las jovenes, pero debid
de revertir su decision a solicitud de Sebelius, que actué bajo la presion de los grupos
conservadores. La FDA habia fijado entonces en 17 afios la edad a la que se podia acceder a la
pildora sin receta. La decision permitira a las jovenes de cualquier edad tener libre acceso a la
pildora anticonceptiva denominada “Plan B One-Step”, que puede evitar un embarazo si se
toma 72 horas después de una relacion sexual sin proteccion.

El rechazo a un acceso libre sin restriccion a la pildora del dia siguiente en los gobiernos de
George W. Bush y Obama fue una decision politica escandalosa sin ningin fundamento
cientifico.

En Espafia la pildora del dia después se vende desde el afio 2009 en las farmacias, sin receta
médica y sin una edad minima para su acceso. Asi estad contemplado en la ley de salud sexual
y reproductiva que aprobé el gobierno del socialista José Luis Rodriguez Zapatero.

La actual ministra de sanidad, Ana Mato, encarg6 un informe del cual ain no se conocen los
resultados, a un consejo asesor para conocer los efectos que la pildora postcoital provoca en la
salud de las mujeres y decidir si este medicamento se debe seguir adquiriendo sin necesidad de
receta médica como hasta ahora. Mato recordd que se trata de un medicamento que requiere
prescripcion para menores en paises como Reino Unido, Finlandia, Republica Checa,
Dinamarca, Croacia, Polonia, Hungria, Italia, Alemania y Grecia, y dispensacién libre en el
resto de las edades.

Para la Sociedad Espafiola de contracepcion (SEC) no hay ninguna duda de que el
medicamento es seguro “las farmacias venden paracetamol sin receta y es mas peligroso que la
pildora del dia después”. “Ni la Organizacion Mundial de la Salud ni otros organismos
cientificos como el britanico Royal College han visto problemas de seguridad. Los principales
efectos adversos son cefaleas y nauseas. No se ponen objeciones a la venta sin receta y se
puede recurrir a ella mas de una vez por ciclo, con seguridad.

Nacionales
En Colombia, la Institucion pionera en servicios de planificacion familiar “Profamilia”,

motivada por el ambiente internacional de promover el acceso a la opcidn anticonceptiva de
emergencia, asumio, desde 1995, el reto de materializar en un producto el derecho a la
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autonomia reproductiva de la mujer y para ello, fue necesario la difusion al interior,
capacitando a su personal, elaborando material de informacion, educacion y comunicacion e
incluyo, en sus servicios el método Yuzpe y la insercion del DIU como alternativas para la
prevencién de un embarazo no deseado después de una relacién sexual sin proteccion.®

En el afio 1998, se iniciaron las negociaciones para distribuir Postinor-2 en nuestro pais y en el
afio 2000, se incluyé la anticoncepcion de emergencia en las normas de salud y se acepto el

registro oficial del Postinor-2, el cual es distribuido por Profamilia en sus clinicas y farmacias.
(Ibid.)

Para 1999, Profamilia obtuvo la distribucion exclusiva de Postinor- 2 como el primer
anticonceptivo de emergencia en el pais. La aprobacién para importar y distribuir Postinor2 se
dio en septiembre de 2000 y estuvo disponible en el mercado en enero de 2001. (*4)

En el afio 2001 empieza su distribucion bajo supervision médica en los 35 centros que esta
institucion tiene en el pais, a razon de unas 200 dosis diarias, adquiridas principalmente por
personas jovenes. (P4

El proceso para la introduccién de la opcion anticonceptiva de emergencia se enfocé desde la
perspectiva de la promocion y defensa de un derecho de las mujeres y no como la introduccion
en el mercado colombiano de un nuevo producto con intereses meramente comerciales.

De acuerdo al comunicado 033-09 (2009) del INVIMA, los anticonceptivos de emergencia por
ser medicamentos que en su principio activo contienen levornogestrel, tienen condicion de
venta bajo férmula médica por ser un producto hormonal de manejo cuidadoso. ElI INVIMA
atribuye que este producto no debe utilizarse como anticonceptivo regular, pues su uso
constante puede tener consecuencias a largo plazo.*

En el afio 2000 la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora del INVIMA
aprobd el levornogestrel en concentraciones de 0.75 y 15 mg, como anticonceptivo de
emergencia, haciendo énfasis en la condicion de venta bajo formula médica. (®@

Investigaciones realizadas en Universidades de Cali (Palacio, 2013), médico magister en salud
publica y director del area de salud de la universidad de Santiago de Cali, reveld que el 63%
de las mujeres universitarias mayores de 18 afios utiliza la pildora de anticoncepcion de
emergencia (PAE), conocida como la Pildora del Dia Después la investigacion la hizo en las 4

3 Martin, A. (2004). La anticoncepcién de emergencia en América Latina y el Caribe. Revista Panamericana de Salud Puablica, 16(6), 424-431.
Recuperado el 19 de marzo de 2014 de: http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v16n6/23691.pdf

* Comunicado INVIMA 033-09(2009). INVIMA SE PRONUNCIA SOBRE LOS ANTICONCEPTIVOS DE EMERGENCIA. Recuperado el 26
de mayo de 2014 de:https://www.invima.gov.co/images/stories/prensacomunicados/presa/10diciembre09.pdf
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universidades mas grandes de la ciudad. “la cifra hallada en ese momento fue la mas alta a
nivel mundial en esta poblacion”, dijo el investigador. El estudio también revel6 que su uso no
se limita a una vez, ya que el 40% de las encuestadas manifestaron que la habian consumido al
menos en 2 ocasiones.

“La idea es que nunca Se debe usar la anticoncepcion de emergencia .Lo que se tiene aqui es
un fenémeno dramatico, porque se esta dejando de utilizar la anticoncepcion regular”,dijo.
Agrego que al emplear la anticoncepcion de emergencia se corre un mayor riesgo de quedar en
embarazo, dado que no tiene la misma eficacia de los anticonceptivos regulares.

El estudio hecho por el area de salud de la Universidad Santiago de Cali también revel6 que de
cada 100 mujeres universitarias mayores de 18 afios, 13 han estado embarazadas.

7. MARCO CONCEPTUAL Y TEORICO.

Puesto que en el pais no existe una legislacién, o politica pablica especifica que prohiba,
impulse o promueva la aplicacion de los métodos de anticoncepcion de emergencia como una
alternativa para prevenir embarazos no deseados (que como su nombre lo indica, se utilice
especificamente en situaciones de emergencia), se considera importante hacer un sefialamiento
de los principales instrumentos internacionales de reconocimiento de los derechos humanos de
las mujeres adultas, nifias y adolescentes y otros compromisos relacionados con los derechos
sexuales y los derechos reproductivos de las mismas, sobre los cuales se puede sustentar la
necesidad de utilizar y difundir de manera educativa la adecuada utilizacion de la
anticoncepcion de emergencia.’

En lo que respecta a la Contracepcién de Emergencia la Organizacion Mundial de la Salud la
define como métodos hormonales que pueden ser usados para prevenir un embarazo luego de
una relacion sexual sin proteccién, considerando que cualquier mujer en edad reproductiva la
puede requerir posterior a las siguientes situaciones: luego de una relacion sexual voluntaria
sin proteccion contraceptiva; por uso incorrecto o inconsistente del método contraceptivo
habitual; por falla del método (rotura del conddn, coito interrumpido fallido, expulsién del
DIU); violacién y falta de proteccién contraceptiva.’

5Brenes Hernandez P., Marin Baratta C., Maroto Vargas A.(2004). Anticoncepcion de Emergencia: Aspectos generales para la toma de decisiones
(pag.24).Recuperado el 25 de agosto de 2014 de: http://ccp.ucr.ac.cr/ac/ae_decisiones.pdf

6Martinez Pérez J, Rios Toral D. (2010). Conocimiento y uso de la pildora contraceptiva de emergenciaen estudiantes universitarias (pag. 9).
Recuperado el 10 de agosto de 2014 de: http://cdigital.uv.mx/bitstream/123456789/29288/1/tesis9.pdf
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Estudios internacionales comprobaron que la pildora de emergencia es capaz de reducir el
riesgo de embarazo cuando se toma inmediatamente después de una relacion sexual no
protegida. Se puede utilizar en los dias siguientes a un coito sin proteccion, se administra en
dosis altas y solamente dentro de los 3 dias que siguen a la relacion sexual no protegida, y es

mas efectiva cuanto antes se tome con el fin de evitar un embarazo no deseado. (- ¢it). Brenes
Hernandez y Otros, pag. 24).

7.1 Mecanismo de accién

El mecanismo de accion de la anticoncepcion hormonal de emergencia estd mediado por la
accion de los esteroides administrados y afecta de manera diferencial la liberacion de
gonadotropinas, el mecanismo de la ovulacion y el proceso de fertilizacion. Hoy dia son bien
conocidos y son claros los efectos sobre la alteracion en la ovulacion y las acciones periféricas
en el moco cervical. La eficacia en la prevencion de un embarazo, luego de un coito sin
proteccion, estan puntualmente definidos y es alta la tasa de prevencion de la gestacion, si es
correctamente utilizada.

Son distintos son los mecanismos de accidén que actlan solos o en conjunto para evitar un
embarazo después de un coito sin proteccion. Estos serian, inhibicion de la ovulacion, efecto
en los pasos previos a la fertilizacion (como el moco cervical, la sobrevivencia espermatica, la
fertilizacion misma) y efectos que interrumpan el desarrollo luego de la concepcion ya sea por
una accion directa en el embrién antes que se implante o impidiendo la nidacion mediante la
alteracion de la receptividad endometrial, ©P- ¢it). Martinez Pérez J, Rios Toral D., pag. 9).

Otro mecanismo de accion posible seria el impedimento de la fertilizacion y la destruccion del
embrion; de existir una accion postfertilizacion, que altere o detenga el desarrollo del embrién
humano en la primera semana del desarrollo, esto pudiera significar un cambio en la decision
de utilizar o no el método de parte de pacientes que tienen reparos éticos, filoso6ficos o
religiosos frente a esta posibilidad. (op. cit.), Martinez Pérez J, Rios Toral D., pag. 9).

No hay evidencia directa, experimental que demuestre que el LNG tiene efecto
postfertilizacion. La evidencia apunta a que si existen un efecto postconcepcional y que
todavia no se ha dilucidado si es a nivel de endometrio 0 embrionario precoz.’

7Busquets C., Maritza. (2003). CONTRACEPCION DE EMERGENCIA: EFECTO POSTFERTILIZACION DEL LEVONORGESTREL.
Revista chilena de obstetricia y ginecologia, 68(2), 163-180. Recuperado el 27 de octubre de 2014, de
http://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0717-75262003000200012&Ing=es&tIng=es
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7.2 Contraindicaciones

El uso de dosis hormonales elevadas esta contraindicado en aquellas mujeres que padezcan
enfermedades hepaticas, alteraciones vasculares, antecedentes de problemas venosos, estados
de hipercoagulabilidad sanguinea, diabetes, hipertension o antecedente de haber padecido un
embarazo ectopico. En cuanto al riesgo de un accidente de tromboembolismo (obstruccion de
venas por la generacién de un coagulo sanguineo dentro de ellas) existe evidencia que el
riesgo de padecer tromboembolismo venoso tomando solamente levonorgestrel se incrementa
3.4 veces sobre todo en mujeres con predisposicion a alteraciones venosas y que este riesgo es
5.3 mayor cuando las dosis del fa&rmaco se repiten. (Lancet, 1999).

7.3 Efectos adversos
Consideraciones éticas relacionadas con el uso de los AE

En el afio 2001 se inicia una fuerte polémica politica en Chile por la comercializacion de los
anticonceptivos de emergencia con so6lo levonorgestrel por ser considerados microabortivos.
La demanda en contra del Instituto de Salud Publica, por la aprobacion de las PAE con
levonorgestrel finalmente es refrendada por la Corte Suprema en este mismo afio con la
aprobacion del Postinor Il con receta médica retenida. A finales del afio 2004 el ISP aprobo
otra marca del LNG de 750 microgramos y actualmente esta puede ser adquirida en las
farmacias del pais siempre que se cuente con una formula médica.

La anticoncepcion de emergencia se ha transformado en un debate pablico como tema valorico
con desinformacion tanto de la poblacién, como de los profesionales de la Salud. El juicio
contintla actualmente en la Corte Suprema con una demanda en proceso para prohibir la
comercializacion y venta del Postinor 11.2

» El riesgo de embarazo ectopico después de anticoncepcion de emergencia es un hecho
conocido.’

» Quistes en los ovarios.

» Alteraciones en el ciclo menstrual

8Catrtes, R. M. (2005). Las Pildoras de Emergencia en Chile. Un tema de Género y Salud Publica. CuadMédSoc (Chile), 45, 31-36. Recuperado el
23 de marzo de 2014 de http://cms.colegiomedico.cl/Magazine%5C2005%5C45%5C1%5C45_1 8.pdf

%Rosa W, Guillermo, Anrinque Ch, Denisse, & Rodriguez J, Paola. (2009). ANTICONCEPCION HORMONAL DE EMERGENCIA Y
EMBARAZO ECTOPICO: CASO CLINICO. Revista chilena de obstetricia y ginecologia, 74(1), 39-41. Recuperado el 26 de marzo de 2014 de
http://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0717-75262009000100007
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» Laanticoncepcion de emergencia debe contar con una orientacién médica, pues si esta
se ingiere de forma indebida, podria tener efectos adversos a largo plazo. Ademas,
debe ser prescrita por un médico, ya que el objetivo es saber por qué se recurre a ella.
Lo ideal es hacerlo solo una vez, maximo dos. Si esta se utiliza con intervalos menores
a dos meses, los efectos no se haran esperar: segun Juan Carlos Ramirez, ginecologo de
Profamilia, es posible que se lleguen a formar quistes en los ovarios (por ovulaciones
que quedaron detenidas), haya retencion de liquido, malestar en los senos, dolor de
cabeza o alteracion del periodo menstrual (deja de venir o llega muy seguido,
hemorragias o ausencia de menstruacion).

8. METODOLOGIA
8.1 TIPO DE ESTUDIO

En esta investigacion se realiza un tipo de estudio descriptivo transversal, puesto que el
proyecto se desarrolla en un periodo fijo determinado, en este caso durante el primer periodo
del 2014. Con este estudio se pretende identificar algunas caracteristicas relevantes del
consumo de los medicamentos de emergencia, especificamente la Pildora del dia Después
entre la poblacion de mujeres en edad fértil en el municipio de Medellin. Para lo cual se tienen
en cuenta las siguientes variables: venta de este medicamento en los establecimientos
farmacéuticos del municipio de Medellin; informacion suministrada por un distribuidor
mayorista y corroborada en varios establecimientos farmacéuticos de la ciudad, tomados al
azar.

También se indaga la opinion que sobre el consumo de estos medicamentos tienen dos
instituciones importantes en la ciudad como son: Profamilia y la Direccion Seccional de Salud
de Antioquia, de los cuales se obtiene informacién que permite identificar variables como
edad e indicacion.

8.2 FUENTES DE INFORMACION

8.2.1 Fuentes Primarias: Se obtuvo informacion directa sobre el consumo mediante
entrevista a funcionarios de Profamilia, La ESE Metrosalud y la Direccion Seccional de Salud
de Antioquia. Se realizo un cuestionario a entidades prestadoras de servicios de planificacion
familiar.

8.2.2 Fuentes Secundarias: La informacion secundaria se obtuvo de la revision de bases de
datos en Internet en revistas y articulos médicos, sobre el método conocido como
anticoncepcion de emergencia (mecanismo de accion, regimenes empleados, dosis, eficacia,
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efectos colaterales y contraindicaciones); ademas se obtuvo los datos de venta promedio
durante el primer semestre del 2014, suministrados por un distribuidor mayorista que tiene
cobertura en toda el &rea Metropolitana de Medellin y quien ocupd entre el 22 y 25° puesto en
el ranking de ventas de productos farmacéuticos durante el 2013.

8.3 PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION

El método de andlisis sera de caracter cualitativo y se obtiene la organizacion de la
informacion en forma estadistica.

De acuerdo con los datos de venta del establecimiento mayorista se infiere que por punto de
venta diaria se venden de 5 a 7 tabletas.

VENTA DE LA PILDORA

DEL DIA DESPUES UNIDADES
PRIMER SEMESTRE ANO
2014
ENE.FEB. ABR.MAY.JUN TOTAL
MARZ
POSDAY 0,7 MG. 2 2.103 2.002 4.105
TBS.(LEVONORGESTREL)
POSTINOR-2 1.167 1.325 2.492
0,75 MG 2 TBS
POSTINOR-1 337 634 971
1,5 MG.1TB.
POSDAY 1,5 MG. 1 TB. 8.081 8.239 16.320
(LEVONORGESTREL)

23.888
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129 185 31

Pasteur se encuentra en el puesto 23 del ranking de venta de medicamentos de los distribuidores
de medicamentos en Colombia durante el 2013, se puede inferir una venta promedio en los otros
distribuidores de 3 tabletas diarias. Y en Medellin existen 382 establecimientos farmacéuticos,
por lo tanto podria calcularse una venta diaria de 1146 tabletas diarias.

9. CONSTRUCCION OBJETIVOS

Repercusiones que se pueden presentar con el consumo inadecuado de los medicamentos
de emergencia

» De acuerdo al trabajo realizado se encuentra que existen varias complicaciones
relacionadas con el consumo inadecuado de este medicamento como son: embarazo
ectdpico, quistes en los ovarios, dolor en los senos, hemorragias, desordenes hormonales,
aumento de peso, pérdida del cabello y hasta problemas de fertilidad; todo esto como
consecuencia de las altas cargas hormonales y el excesivo consumo de éste. Ademas
cuando éste se usa con frecuencia pierde su efectividad.(2,4)

» Otras personas pueden estar equivocadas al pensar que es un metodo anticonceptivo
regular con el cual estarian planificando, pero no es asi. Su uso consecutivo provoca
efectos los cuales pueden llevar hasta la muerte. ES un método de emergencia
recomendado s6lo en esos casos y con un uso maximo de dos veces en un periodo de un
ano. (9)

» Si, por el contrario, se utiliza con mayor intervalo, los efectos no se hacen esperar en la
mujer “es posible que se lleguen a formar quistes en los ovarios (por ovulaciones que
quedaron detenidas), haya retencion de liquido, malestar en los senos, dolor de cabeza o
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alteracion del periodo menstrual (deja de venir o llega muy seguido, hemorragias o
ausencia de menstruacion)” segun Juan Carlos Ramirez, ginecélogo de Profamilia. (9

» Es el miedo el que hace gque se recurra a este método de anticoncepcion. Este miedo puede
estar relacionado con distintos factores, desde el embarazo no planificado, en casos de
abuso sexual, de la necesidad de ser administrado a pacientes que corren el riesgo de
muerte a causa del embarazo o en casos sociales como el de ser jovenes y no tener los
medios para afrontar la responsabilidad de tener un hijo.(9)

» Esta pildora tiene la funcion de detener la liberacion del dvulo lo cual impide la
fecundacién entendida como la unién del évulo y el espermatozoide, produce cambios en
el moco cervical para evitar el ascenso de los espermatozoides (lo hace impenetrable) e
impide la implantacion del évulo fecundado. Debido a este mecanismo de accion se puede
concluir que este medicamento no es abortivo porque so6lo es efectivo antes de que se
produzca la fecundacion.(9)

» La administracion reiterada dentro de un ciclo menstrual no es aconsejable debido a un
aumento excesivo de hormonas en la mujer lo que posibilita alteraciones importantes en el
ciclo.

» Todas las mujeres tienen la oportunidad de tomar la decision de ser madres, Cuando no se
hace un adecuado uso de un método anticonceptivo, viene un embarazo no planificado o
no deseado que viene de la mano del aborto. El aborto provocado debe de evitarse.

» Existen jovenes que consumen la pildora del dia después toda la semana, muchas veces
hasta cada 3 dias este poderoso medicamento lo cual trae como consecuencias trastornos
de infertilidad transitorias, aumentos de peso e hinchazon. Otros sintomas fisicos y
emocionales como fuertes sangrados, y sentimientos de culpa.

Se puede considerar la juventud como una etapa de la vida en la cual se empiezan a tomar las
primeras decisiones independientes, a practicar elecciones y a acumular los aprendizajes
necesarios para llegar a ser un adulto autdnomo en todos los aspectos.

A pesar de poder describir rasgos comunes para este conjunto, la poblacidn joven es un grupo
social muy diverso, cuyas creencias, valores, actitudes, expectativas y comportamientos
difieren considerablemente, reflejando el conocimiento individual, la experiencia y un infinito
abanico de influencias sociales, lo que les convierte claramente en una poblacion heterogénea.
Esta diversidad representa un reto para el disefio de intervenciones educativas y sanitarias
eficaces y efectivas.
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Relacion que se debe dar entre la venta de estos medicamentos y la educacién al
paciente-usuario.

» Es importante informar al paciente sobre las consecuencias que este medicamento le
puede generar a largo plazo, sin que las ventas se vean afectadas, es decir, que al
momento de la dispensacion se le informe o se le brinde una educacion adecuada al
paciente sobre los medicamentos que van a consumir, las estadisticas de la OMS muestran
que en el mundo més del 50% de todos los medicamentos se recetan, se dispensan o se
venden en forma inadecuada. al mismo tiempo alrededor de un tercio de la poblacién
mundial carece de acceso a medicamentos esenciales y el 50% de los pacientes lo toman
de forma incorrecta.

» Los establecimientos farmacéuticos tienen intereses comerciales que se traducen en la
promocion de sus productos mediante estrategias de publicidad. De acuerdo a ello el
farmacéutico tiene el deber de aplicar los conocimientos cientificos y criterios éticos, y asi
ofrecer soluciones a las cuestiones que se le plantean en su ejercicio profesional actuando
siempre en relacion con la salud humana. Es necesario garantizar la formacion y
educacién al paciente-usuario durante la dispensacion del medicamento actuando con
transparencia y ética.

» La actuacion del farmacéutico en la venta del medicamento juega un papel importante,
pues este tiene el deber de informar, aconsejar e instruir sobre la correcta utilizacion del
medicamento; su composicion, forma farmacéutica, via de administracién y dosificacién
al momento dispensar. La dispensacién informada del farmacéutico, por tanto, adquiere
una mayor relevancia en relacion con estos medicamentos con el fin de cumplir un bien
publico.

» Debido a las implicaciones personales, éticas o religiosas de cada usuaria en el uso de
estos medicamentos, es esencial que el farmacéutico les informe sobre los riesgos,
beneficios y mecanismos de accion y no se enfoque meramente a la venta; para que la
mujer tenga elementos suficientes y pueda elegir si utilizar o no estos métodos.

En la actualidad se consume la pildora del dia después sin prescripcion médica. Es un hecho
preocupante dado que no existen registros de este consumo, ni tampoco se conoce el nivel
de conocimientos que poseen las usuarias de este farmaco. Podria parecer de poca
importancia pero a medio o largo plazo si se instaura la creencia entre jovenes
principalmente de que este farmaco se puede utilizar sin control, podriamos encontrarnos con
mujeres cuyo ciclo ovarico esta alterado, encuentran dificultades para conseguir embarazos
deseados etc. etc. como ya se observa en las numerosas consultas sobre el tema. Por ello
analizamos la informacidn que se facilita sobre este principio activo.
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Es un farmaco para ser usado solamente como anticonceptivo de emergencia, no se
recomienda para uso rutinario debido a que podria incrementar la posibilidad de falla en
comparacion con los anticonceptivos regulares y el incremento de efectos secundarios.
POSTDAY® solo protege la emergencia de la relacién sin proteccion. Si se continda
teniendo relaciones sexuales durante el ciclo antes de la menstruacion, se recomienda usar un
método anticonceptivo de barrera.

10. RESULTADOS

De las fuentes de informacion primaria y secundaria se hizo la construccion de los
antecedentes y del marco tedrico y conceptual.

De las primarias se hizo énfasis en la institucion Profamilia donde el 50% de las mujeres
Ilegan a consultar por mes y las que mas lo hacen estan las jovenes entre los 16 afios.

Toda dispensacion de este medicamento se hace con prescripcion médica y ademas se les
[leva un control para cuando las usuarias pidan de nuevo la pildora, no se les podra dispensar
(no repeticion).

En la DSSA se infiere que la dispensacion de la pildora del dia después se realiza Gnicamente
con formula médica y no hay estudios de investigacion sobre ella ni acciones de vigilancia y
control, sus prioridades son los medicamentos de control especial y otros.

De la DSSA se obtuvo informacion sobre el nimero de establecimientos farmacéuticos en las
regiones de Antioquia.

De las fuentes secundarias la informacion secundaria se obtuvo de la revision de bases de
datos en Internet en revistas y articulos médicos, sobre el método conocido como
anticoncepcion de emergencia (mecanismo de accién, regimenes empleados, dosis, eficacia,
efectos colaterales y contraindicaciones) se obtuvo los datos de venta promedio durante el
primer semestre del 2014, suministrados por un distribuidor mayorista que tiene cobertura en
toda el area Metropolitana de Medellin y quien ocupd entre el 22 y 25° puesto en el ranking
de ventas de productos farmacéuticos durante el 2013.
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11. CONCLUSIONES

» En muchos paises se ha autorizado la venta sin prescripcion médica con el objetivo de
disminuir los abortos, pero los resultados no han sido positivos, pero si se ha visto el
incremento de la venta de la pildora.

» En la actualidad se consume la pildora del dia después sin prescripcion médica.

» Este hecho es preocupante dado que no se tiene estudios o registros de este consumo. No
existen estudios de farmacovigilancia que evidencien las consecuencias o efectos adversos

por el consumo indiscriminado.

» Las mujeres consumidoras conocen para qué se usa la pildora pero no tienen
conocimiento de sus efectos adversos a largo plazo.

» Es un farmaco que solo debe ser usado como anticonceptivo de emergencia.
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12. RECOMENDACIONES

Se procederd a enfocar campafias articuladas de la pildora del dia despuées vy
realizando estudios de investigacion en los jovenes de los colegios y universidades, y
a través de los planes de desarrollo municipales y departamental y también del centro
de informacion de medicamentos.

Se sugiere profundizar mucho mas en la parte de entrevistas a las organizaciones
gubernamentales en el caso de la salud, ya que con la informacion que se obtuvo de
profamilia, metrosalud y la DSSA se hizo solo un acercamiento general sobre el tema
en cuestion; y debia haberse ampliado la informacion para tener un punto fijo y hacer
un analisis mayor.

El papel del RF debe ser fundamental ya que debe cumplir su rol de educador con los
usuarios-pacientes y dar a conocer la informacion basica de los medicamentos al
momento de realizar la dispensacion y asi tener la seguridad de que se da un buen
acompariamiento desde la farmacia o drogueria.

Debido a las implicaciones personales, €ticas o religiosas de cada usuaria en el uso de
estos medicamentos, es esencial que el farmacéutico les informe sobre los riesgos,
beneficios y mecanismos de accion y no se enfoque meramente a la venta; para que la
mujer tenga elementos suficientes y pueda elegir si utilizar o no estos métodos.
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14. ANEXOS

141 ENTREVISTA APROFAMILIA

Entrevista sobre el uso de los medicamentos de emergencia en Profamilia.
Nombre del entrevistado: Claudia Pérez.

Cargo: psicéloga asesora servicio.

Fecha: 29 de mayo del 2014 Hora: 10:00 am,

1. ¢Qué informacion maneja la institucion sobre este tema de medicamentos de
emergencia?

Plegables de bolsillo: pastilla, cuales son, cuando se usan, que es una emergencia,
no lo conoce mucho la gente, caso de violencia, estrategia: redes de jovenes para
divulgar, otra emergencia, cuando se interrumpe el método de planificar, inyectable,
mal uso de la pastilla.

No usan metodo en una relacion sin proteccion, mas de dos veces al afio.
Mecanismo de control: toda asesoria queda registrada en el sistema solo se
dispensan 2 veces al afio, la pastilla no es abortiva.

2. ¢Qué porcentaje de mujeres en edad fértil han acudido a sus instalaciones para
averiguar sobre el medicamento del dia después?
(Estadistica o registro sobre esta consulta).

Maés o menos un 50 % consultan por mes trabajan en asesorias desde los 12 afios, las
adolescentes que mas consultan estan entre los 16 afios méas esporadica en mujeres
adultas. La iniciativa de tomarse es la del compafiero, les llegan con embarazo
porque cuando se las toman han pasado mas de 72 horas.

En algunos casos nifias de 12 afios llegan acompafiadas de los padres.

3. Manejan estadisticas sobre el uso de este medicamento y algun tipo de alarma?
Hay asesorias gratuitas, informan y escuchan a los jovenes, como solo entregan dos

veces al afio, asesorias personalizadas pero hay muchas ideas frente a la
planificacion.
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Proyecto de salud sexual y reproductiva por ley debe estar en el PEP. Charlas en los
privados.

Han realizado estudios o investigaciones sobre las consecuencias del uso de este
medicamento?

Tienen una investigacion cientifica: ingresar a la pagina de profamilia para
averiguar sobre lo que han hecho. Manejan programas para las personas de bajos
recursos.

La informacion que brinda la institucion sobre el uso de este medicamento se
comparte con el compafiero o pareja, o en general con los chicos?

Se prefiere que lleguen la pareja llegan nifios también llegan solos a preguntar, si
Ilegan solos no hay problemas en atenderlos vy si llegan con sus padres se respeta el

derecho a la privacidad. Pero si son de menores de edad se involucran los padres

¢Existen planes o programas para evaluar y realizar promocion y prevencion
de la pildora del dia después?

Tienes programas para ellos hay conferencias por temas, un método de planificacion
es un derecho y no se pueden colocar barrera s para la entrega.

¢ Qué opinan ustedes como institucion sobre este medicamento?
Como institucién apropian el método y hacen énfasis en pildora de emergencia,

como institucion privada trabajan a libre demanda, atencidn, entrega personalizadas
sin juzgamientos
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142 ENTREVISTA SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS DE
EMERGENCIA EN LA SECCIONAL DE SALUD EN MEDELLIN

Nombre del entrevistado: Bernardo Alexander Aristizabal.
Cargo: Funcionario de factores de riesgo.
Fecha: 5 de septiembre del 2014 Hora: 10:00 am.

Segun la seccional de salud el sefior Bernardo Alexander nos dijo que la dispensacion
de la pildora del dia después es Unicamente con formula médica, el estado coloca que
se debe cumplir las normas, se le indag6 sobre cuéles son las medidas de control para
la venta de este medicamento. La medida de control establecida por el estado es que es
un medicamento para vender con férmula médica; de ahi a que la venta se haga bajo
estas normas sélo depende de la ética y la moral del dispensador. Por parte del ente de
control en Antioquia no se ha trabajado la verificacion de la venta de este medicamento
con férmula médica, solamente se ha trabajado el tema de los antibi6ticos. Con
respecto a la pildora hay una dificultad grande que puede generar complicaciones de
salud publica a la poblacion usaria y no se conoce trabajos de investigacion sobre
complicaciones de consumo a largo plazo. La direccion seccional de salud nos aclara
gue no hay acciones de vigilancia y control de este medicamento que sus prioridades
son los medicamentos de control especiales, los productos adulterados y fraudulentos y
las quejas y reclamos.

El funcionario considera que hay muchos componentes importantes en este tema como
son: el personal técnico que atiende los establecimientos farmacéutico, el que la
farmacia drogueria es considerado como un establecimiento comercial y que la ética 'y
la moral pasa a un segundo plano.
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14.3 RANKING 2013 LIDERES COMERCIO FARMACOS DE COLOMBIA

Miércoles, 25 de junio de 2014

Estan disponibles en nuestro Ranking Digital de Mercados las ventas y crecimiento de
las 45 empresas lideres del sector de comercio de productos farmacéuticos para el
periodo 2009-2013.

En 2013, Copidrogas mantuvo su liderazgo, en tanto que Audifarmarecuperd el
segundo lugar al aventajar a Copservir. Posteriormente se  situaron
Farmasanitas,Epsifarma, y Eticoss Serrano Gomez.

Por otro lado, entre las empresas restantes se distinguieron en 2013 por su dinamismo
Depdsito Medicamentos POS, Farmatodo Colombia, Depdsito Principal de Drogas,
Cohan, Medex, Comercializadora Duarquint, Multidrogas del Caribe, Farmacéutica
Roma, Grupo Afin Farmacéutica, Represander, Droguerias Alianza de Occidente,
Inversiones Romero, Comercializadora Meditrading, Distribuciones Pharmaser,
Dromayor Pasto, e Innofar.

Para obtener el documento con la informacion de ventas y crecimiento de 2013 y de los
cuatro afios anteriores haga click en: https://sellfy.com/p/Coul/

Ademas de las empresas mencionadas arriba, se incluye informacion de Unidrogas,
Distribuidora Pasteur, Eve Distribuciones, Distribuciones Axa, Inversiones
Dropopular, Drosan, DromayorMedellin, Depédsito de Drogas Moénaco, Droguerias
Farmavida, Drogueria Continental, Dromayor Bogota, Internacional de Drogas,
Farmacia Torres, Droguerias Acufia, Drogas Profesional, Unixa, Deposito de Drogas
Taboada, Locatel Colombia, Distribuidora General, Dromayor Pereira, Servihosp,
Drocentro, y Pharma Express.

RANKING

Copidrogas

Audifarma

Copservir

Farmasanitas

Epsifarma,

Eticos Serrano Gomez
Farmatodo Colombia,
Deposito Principal de Drogas
Cohan

Medex

Comercializadora Duarquint
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Multidrogas del Caribe
Farmacéutica Roma

Grupo Afin Farmaceutica
Represander

Droguerias Alianza de Occidente
Inversiones Romero,
Comercializadora Meditrading
Distribuciones Pharmaser
Dromayor Pasto

E Innofar

Unidrogas

Distribuidora Pasteur

Eve Distribuciones
Distribuciones Axa
Inversiones Dropopular
Drosan

DromayorMedellin,
Deposito de Drogas Ménaco
DrogueriasFarmavida
Drogueria Continental
Dromayor Bogota
Internacional de Drogas
Farmacia Torres

Droguerias Acufia

Drogas Profesional

Unixa

Deposito de Drogas Taboada
Locatel Colombia
Distribuidora General
Dromayor Pereira
Servihosp

Drocentro

Pharma Express

22.275 semestral
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144 COMUNICADO DE PRENSA INVIMA

INVIMA SE PRONUNCIA SOBRE LOS ANTICONCEPTIVOS DE
EMERGENCIA
Bogota D.C. 09 de diciembre de 2009

* Conocida como la “pildora del dia después” , su condicion de venta es bajo
formula medica

« Anticonceptivos de emergencia no pueden ser utilizados de manera sistematica

* “Pildora del dia después” cuyo principio activo es el levonorgestrel, no
reemplaza un metodo anticonceptivo regular

Por tratarse de un producto hormonal de manejo cuidadoso con indicaciones
especificas, contraindicaciones y precauciones definidas, los medicamentos que en su
composicion contienen como principio activo el “levonorgestrel” tienen condicién de
venta bajo formula médica, con la indicacion de anticonceptivo de emergencia.

La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA
conceptué que este medicamento no debe utilizarse como anticonceptivo
sistematico, ya que su uso frecuente tiene efectos a largo plazo, tales como la
formacion de quistes en los ovarios, retencion de liquido, malestar en los senos o
alteracion de los patrones de ovulacion.

Para su uso se debe proceder con especial cuidado en mujeres con antecedentes de
asma, insuficiencia cardiaca, hipertension, jaqueca, epilepsia, trastornos renales,
diabetes, hiperlipidemia, depresion, asi como en casos de enfermedades
tromboembdlicas y de hemorragia cerebral.

Funcion terapéutica de la “pildora del dia después”
Este medicamento puede evitar el embarazo siempre que sea utilizado dentro de las 72

horas después del coito realizado sin proteccion. Estudios cientificos han demostrado
que las pildoras anticonceptivas de emergencia que contienen levonorgestrelprevienen
la ovulacion y no tienen un efecto detectable sobre el endometrio (revestimiento
interno del Utero), o en los niveles de progesterona cuando son administradas después
de la ovulacion.

Las pildoras anticonceptivas de emergencia no son eficaces una vez que el proceso de
implantacion se ha iniciado.

Decisiones sobre los anticonceptivos de emergencia en el Pais

La Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora del INVIMA aceptd
en el afio 2000 el medicamento cuyo componente activo es el levonorgestrelen
concentraciones de 0.75 a 1.5 mg. y cuya Unica indicacién es como anticonceptivo de

emergencia.
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Este concepto ha sido reiterado por la Sala en sesiones posteriores, en las que se hace
énfasis en la condicion de venta “bajo formula médica” y que no debe utilizarse como
anticonceptivo sistematico.

Por su parte, y en desarrollo de una Accion de Nulidad interpuesta en contra del
Registro Sanitario del medicamento “Postinor 2”, anticonceptivo de emergencia cuyo
principio activo es el levonorgestrel, el Consejo de Estado, con ponencia del
Magistrado Rafael E. Ostau de LafontPianeta, profirié Sentencia el cinco de junio de
20084, en la cual se resolvio negar las pretensiones del demandante.

En las conclusiones de esta Sentencia se manifiesta: “(...) la Sala observa que los
elementos de juicio que obran en el plenario y la informacion autorizada que tiene
sobre el estado del conocimiento sobre la materia, especialmente el concepto del

[13

instituto de medicina Legal y Ciencias Forenses, en el sentido de que ‘el
LEVONORGESTREL no causa ningun dafio directo al embriéon humano”, avalan los
fundamentos facticos de la resolucion acusada, en especial sobre el carécter
anticonceptivo del POSTINOR 2, que de paso descartan la calidad de abortivo que le
atribuye el actor, (...) e incluso la prueba de esa indole que él solicitd se contrapone o
desvirtla ese caracter abortivo que aduce en la demanda; luego no aparece demostrado

que vulnere el derecho a la vida (...)".

JAIRO CESPEDES CAMACHO MARTHA CECILIA RODRIGUEZ RAMIREZ
Director General INVIMA Subdirectora de Medicamentos y Productos Bioldgicos
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