
Medicina Reproductiva y Embriología Clínica (2016) 3, 37---44

www.elsevier.es/mrec

Medicina Reproductiva y
Embriología Clínica

REVISIÓN

Jaydess®, una  nueva opción  anticonceptiva  a largo

plazo y  reversible adecuada  para  mujeres jóvenes

Francisca Martínez a,∗,  Ignacio Cristobalb, Mercedes Andeyro c,  Inmaculada Parrad,
Esther Velascoe y Jose C. Quílez f

a Hospital  Universitario  Quirón  Dexeus,  Departamento  de  Obstetricia,  Ginecología  y  Reproducción,  I+D+i  Clínico  del Servicio  de

Medicina de  la Reproducción,  Barcelona,  España
b Servicio  de  Ginecología  y  Obstetricia,  Hospital  Universitario  La  Zarzuela,  Universidad  Francisco  de  Vitoria,  Madrid,  España
c Servicio  de  Ginecología  y  Obstetricia,  Hospital  General  de  Villalba,  Collado  Villalba,  Madrid,  España
d Centro  de  Salud  Sexual  y  Reproductiva  de  Sueca,  Departamento  de Salud  11,  Hospital  de  la  Ribera,  Agencia  Valenciana  de Salud

- Consejería  de  Sanidad,  Sueca,  Valencia,  España
e Servicio  de  Ginecología  y  Obstetricia,  Hospital  Universitario  Reina  Sofía,  Córdoba,  España
f Servicio  de  Ginecología  y  Obstetricia,  Hospital  Universitario  de  Basurto.  CEGYMF  Bilbao,  Bilbao,  España

Recibido  el  12  de  octubre  de  2015;  aceptado  el 27  de  octubre  de 2015
Disponible  en  Internet  el  29  de  enero  de  2016

PALABRAS  CLAVE

Anticoncepción;
Barreras
anticonceptivas;
Dispositivos
intrauterinos;
Levonorgestrel

Resumen  Los  embarazos  no  deseados  son  aún  un  grave  problema  en  nuestro  país,  especial-
mente entre  mujeres  jóvenes.  Los  hábitos  anticonceptivos  de estas  mujeres  incluyen  el  uso
de  métodos  altamente  dependientes  de  la  usuaria,  con  baja  efectividad.  Los  denominados
long-acting  reversible  contraception  (LARC),  entre  los  que  el  dispositivo  intrauterino  (DIU) de
cobre y  el  liberador  de levonorgestrel  son  los  más  comúnmente  utilizados,  están  recomenda-
dos por  sociedades  médicas  nacionales  e  internacionales  para  todas  las  mujeres  que  requieran
una anticoncepción  efectiva,  incluidas  jóvenes,  siempre  que  no  exista  alguna  contraindicación
específica.  Sin  embargo,  su  uso  en  España  es  muy bajo.  Se  cree  que  esto  puede  deberse  a
barreras generadas  por  la  falta  de información  del  profesional  sanitario  y  a  la  existencia  de
creencias  erróneas,  especialmente  en  lo  que  se  refiere  a  su  uso  en  mujeres  jóvenes  y,  con
mayor probabilidad,  nulíparas.  Recientemente  se  ha  comercializado  un  nuevo  DIU  liberador  de
levonorgestrel  (Jaydess®,  Bayer  HealthCare).  Su  menor  tamaño  y  contenido/tasa  de  liberación
hormonal  con  respecto  a  su predecesor  Mirena®,  a  la  vez  que  una  eficacia  similar  y  un  mejor
perfil de  seguridad,  unidos  a  otros  posibles  beneficios  no  anticonceptivos,  podrían  contribuir  a
superar las  barreras  que  dificultan  el  uso  de los  LARC,  y  en  concreto  de los  DIU,  en  mujeres
jóvenes y  nulíparas.  En  la  presente  revisión  se  hace  un  análisis  de todos  estos  aspectos.
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Fertilidad.  Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.U.  Todos  los  derechos  reservados.
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Jaydess®, a new  long-term,  reversible  and  suitable  contraceptive  option  for  young

women

Abstract  Unintended  pregnancies  remain  a  serious  problem  in Spain,  especially  among  young
women. Contraceptive  patterns  of  young  women  include  methods  that  are  highly  dependent
of the user,  with  low  effectiveness.  Methods  of  long-acting  reversible  contraception  (LARC),
among which  copper  and  levonorgestrel-releasing  intrauterine  devices  are  the  most common,
have been  widely  recommended  to  all  women  wishing  a  highly  effective  protection,  at  any  age,
when no specific  contraindication  exists.  Despite  this,  the  use  of  these  devices  in Spain  is very
limited. This  is thought  to  be due  to  the  existence  of  barriers  arising  from  lack  of  information
and wrong  beliefs,  which  specially  affect  a  higher  use  by  young  and  nulliparous  women.  A  new
levonorgestrel-releasing  intrauterine  device  (Jaydess®,  Bayer  HealthCare)  has  been  recently
marketed.  Its  smaller  size,  hormone  content,  and  release  rate  compared  to  Mirena®, along
with a  similar  efficacy  and  better  safety  profile,  as  well  as  other  non-contraceptive  benefits,
may help  overcome  the  barriers  hindering  a  wider  use  of  LARC  (and  particularly  intrauterine
devices)  among  young  and  nulliparous  women.  All  these  aspects  are analysed  in this  review.
© 2015  Asociación  para  el  Estudio  de la  Biología  de la  Reproducción  y  Sociedad  Española  de
Fertilidad.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

Pese  a  que  en  las  últimas  décadas  nuestro  país  ha expe-
rimentado  un  importante  incremento  del  uso  de  métodos
anticonceptivos  (Equipo  Daphne,  2011),  la situación  actual
dista  de  ser  óptima.  Reflejo  de  ello  son  los  últimos  datos
acerca  de  la  interrupción  voluntaria  del embarazo  (IVE),  que
ponen  de  manifiesto  que  la tasa  de  esta,  aunque  se redujo
ligeramente  con  respecto  al  año  anterior  (12,01  por  1.000
mujeres  en 2012  frente  a  11,74  en  2013),  sigue  siendo  muy
elevada  (MSSSI,  2013). Destaca  el  aumento  del  porcentaje
de  mujeres  que  no  usaron  ningún  método  anticonceptivo
(34,5%  en  2013  frente  al 33%  en 2012)  o  el  aún  alto número de
mujeres  que  experimentaron  incidencias  o  que hicieron  un
uso  inconsistente  de  los  métodos  barrera  (25,4%)  u  hormo-
nales  (13,6%).  Entre  todas,  las  mujeres  de  entre  20  y 29  años
siguen  siendo  el  colectivo  que  presenta  mayores  tasas  de IVE
(MSSSI,  2013).

Los  datos  más  recientes  acerca  del uso de  la  píldora  pos-
coital  (2013)  corroboran  la alta  tasa  de  incidencias  asociadas
al  uso  de  preservativos  y  píldora,  y que  son las  mujeres  jóve-
nes  las  que  demandan  más  esta anticoncepción  de  urgencia
(OMC,  SEGO  y  SEC,  2013).  Esta  situación,  provocada  por  la
alta  dependencia  de  la  usuaria  que  presentan  estos  2  méto-
dos  para  un  uso correcto  (Trussell,  2011; Mansour  et  al.,
2010),  se  agrava  aún  más  por  el  hecho  de  que  son  los  méto-
dos  anticonceptivos  preferidos  por  la  mayoría  de  las  jóvenes
de  nuestro  país  (73,6%  entre  los  20-24  años  y  60%  entre  los
25-29  años)  (SEC,  2014).  Nos  hallamos  por  tanto  ante  una
urgente  necesidad  de  mejorar  los  hábitos  anticonceptivos  de
la  población,  especialmente  entre  las  mujeres  jóvenes,  que
por  su  mayor  fertilidad  y  frecuencia  de  relaciones  sexuales,
son  más  vulnerables  a  embarazos  no  deseados.

Un  estudio  acerca  de  prácticas  anticonceptivas  en  Europa
en  el  que participaron  11.490  mujeres  de  15-49  años  de 14
países  europeos  ----entre  ellos  España----  ha mostrado  que  el
panorama  anticonceptivo  de  España presenta  algunas  pecu-
liaridades  destacables  con  respecto  al de  los  países  del

entorno  más  cercano  (Cibula,  2008): el  uso del  preserva-
tivo  como  único  método  anticonceptivo  presenta  la  tasa
más  alta,  mientras  que  la  tasa  de anticoncepción  oral es
de  las  más  bajas y,  sobre  todo,  es  donde  menos  se conocen
y  usan  métodos  de anticoncepción  de  larga  duración  rever-
sibles  o  long-acting  reversible  contraception  (LARC).  Este
último  aspecto  es  de gran  importancia,  ya  que  estos  métodos
están  recomendados  para todas  las  mujeres  que  requie-
ran  una  anticoncepción  efectiva,  independientemente  de
la  edad,  siempre  que  no exista  alguna  contraindicación
específica  (NICE,  2013,  OMS,  2009). La  denominación  LARC
incluye  los  dispositivos  intrauterinos  (DIU)  de cobre  (DIU-
Cu)  y los  métodos  de solo  gestágenos,  como  el  DIU  liberador
de  levonorgestrel  (DIU-LNG),  los  implantes  y  las  inyec-
ciones  de acetato  de medroxiprogesterona.  El American

College  of  Obstetricians  and  Gynecologists  (ACOG),  en un
informe  especial  sobre  las  adolescentes,  expone  que  ««los
LARC  deberían  ser  la  primera  recomendación  para  todas
las  mujeres,  incluidas  las  adolescentes»»  (ACOG,  2012).
Al  no  depender  de  la participación  activa  de la  usuaria,
los  LARC  ofrecen  una  protección  anticonceptiva  efectiva  y
prolongada  (hasta 10  años  en  el  caso del DIU-Cu)  (Martínez-
Benavides  et al.,  2013,  Quesada-Moreno,  2013),  con  tasas  de
embarazo  inferiores  al  1%  tanto  con un  uso perfecto  como
típico  (ACOG,  2012), a  la vez  que  permiten  recuperar  la  fer-
tilidad  normal  de forma  inmediata  tras su retirada  (en  el
caso  del DIU  o del  implante)  (Trusell,  2004).  Estos  métodos
tienen  además  las  tasas  de satisfacción  y  de continuidad  más
altas  entre  los  métodos  reversibles  (ACOG,  2012).  Los  LARC
más  populares  en nuestro  país  y  en países  de nuestro entorno
son  el  DIU-Cu  y  el  DIU-LNG  (Haimovich,  2009).

Pese  a estos  beneficios,  sorprende  que  la  tasa  de  uso de
DIU  en España  apenas  supere  el  6% a  nivel  global,  y el  3%
en  mujeres  menores  de  29  años (SEC,  2014).  Se  cree  que
esto  puede  deberse  a barreras  generadas  por el  propio  pro-
fesional  sanitario  y a  la existencia  de  creencias  erróneas
que  resultarían  en  un  escaso  ofrecimiento  de  estos  méto-
dos  a las  mujeres  (Black  et al.,  2012).  Entre  estas  creencias
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destacan  la  dificultad  de  su  inserción  y  el  que  esta  pueda
resultar  dolorosa,  la  posibilidad  de  perforación  uterina,  de
expulsión  del  DIU  o  de  que  la mujer  padezca  una  enfermedad
inflamatoria  pélvica  (sobre  todo  si  la  mujer  o  su  pareja  tie-
nen  varias  parejas)  como consecuencia  de  la inserción  del
dispositivo  y que  pueda  quedar  estéril  a causa de  ello.  La
posibilidad  de  esterilidad  es  especialmente  relevante  en el
caso  de  mujeres  nulíparas  y  mujeres  jóvenes  (Black  et  al.,
2012). Otras  creencias  incluyen  el  incremento  del riesgo  de
embarazo  ectópico  o  los  cambios  en  el  patrón  de  sangrado.
Pese  a  que  no se dispone  de  suficiente  evidencia  científica
que  compare  estos  aspectos  en  mujeres  nulíparas  frente  a
mujeres  que  hayan  parido,  se ha resaltado  la  necesidad  de
mejorar  el  conocimiento  de  los  LARC  por parte  de  los  profe-
sionales  sanitarios  y  de  afianzar  su confianza  en  la inserción
de  los  DIU,  especialmente  en  mujeres  nulíparas,  de  forma
que  puedan  ofrecerlos  a  todas  las  mujeres  (guías  de  práctica
clínica  de  la  Society  Family  Planning  [2010]  estadounidense
[Lyus  et  al.,  2010]).

Por otra  parte,  el  desarrollo  de  dispositivos  que se ajusten
a  las  peculiaridades  de  las  mujeres  jóvenes  nulíparas  puede
contribuir  a  superar  estas barreras  al  uso  de  DIU.  Reciente-
mente  se  ha  comercializado  un nuevo  DIU-LNG  (Jaydess®,
Bayer  HealthCare)  cuyo  menor  tamaño,  contenido  hormo-
nal,  tasa  de  liberación  de  LNG  y duración  con respecto  a  su
predecesor  Mirena® (Bayer  HealthCare)  podrían  contribuir
a lograr  este objetivo.  El  propósito  del presente  artículo  es
revisar  las  características  diferenciales  y la  evidencia  cientí-
fica  disponible  sobre la  eficacia,  la efectividad,  la seguridad
y  otras  ventajas  no  anticonceptivas  de  este  nuevo  DIU,  con
especial  énfasis  en  los aspectos  que  suponen  una  barrera  a
su  uso  en  nulíparas.

Jaydess®: un nuevo  DIU  liberador de
levonorgestrel

Características  diferenciales

En  España disponemos  desde  2001  de  Mirena®, un  DIU-LNG
con  52  mg  de  LNG,  indicado  en anticoncepción  y  como  tra-
tamiento  de  primera  elección  en  el  sangrado  menstrual
abundante  idiopático  (Bayer Healthcare,  2015b,  ficha  téc-
nica  Mirena®).  La  evidencia  existente  hasta  nuestros  días
acerca  de  la  efectividad  y  la  seguridad  de  los  DIU-LNG,
e  incluso  de  los  beneficios  frente  a  los  potenciales  ries-
gos  comentados  anteriormente,  corresponde  a  la de este
DIU-LNG.  Desde  2014  está disponible  en nuestro  país  el
nuevo  DIU-LNG  Jaydess® (Bayer  HealthCare),  con  un  conte-
nido  inferior  de  LNG  (13,5  mg),  únicamente  con indicación
en  anticoncepción  (Bayer  Healthcare,  2015a,  ficha  técnica
Jaydess®).

Jaydess® consta  de  una  estructura  rígida  en  forma  de  T,
de  28 ×  30  mm,  que contiene  en  la  rama  vertical  un cilindro
con  13,5  mg  de  LNG.  Tanto  el  tamaño  del  dispositivo  como
el  del  tubo  insertor  (EvoInserterTM,  al  igual  que  en Mirena®)
son  sensiblemente  inferiores  a los  de  Mirena®, lo  que  podría
resultar  más  adecuado  para  mujeres  con una  cavidad  ute-
rina  más  pequeña,  como  es el  caso  de  las  mujeres  nulíparas.
Las  características  diferenciales  respecto a Mirena® en  lo
que  se refiere  a tamaño,  contenido  y  liberación  hormonal,  y
duración  máxima  de  uso,  se muestran  en  la  tabla  1.  Este

Tabla  1 Características  diferenciales  de ambos  DIU-LNG
disponibles  en  la  actualidad

Jaydess® Mirena®

Dimensiones  28  ×  30  mm  32  × 32  mm
Diámetro  tubo  inserción 3,8  mm 4,4  mm
Contenido  total  de LNG  13,5  mg  52,0  mg
Tasa  inicial  de liberación  14  �g/día  20  �g/día
Tasa media  de  liberación  6 �g/día  14  �g/día
Duración máxima  de uso  3 años  5  años

Fuente: Bayer Healthcare, 2015a, ficha técnica Jaydess®; Bayer
Healthcare, 2015b, ficha técnica Mirena®.

dispositivo  incorpora  además  como  novedad  un anillo  de
plata  en  el  extremo  superior  de  la  rama  vertical  para  permi-
tir  su  identificación  y  diferenciación  de Mirena® en imágenes
ecográficas  o radiológicas.  Según  ficha  técnica,  al igual  que
Mirena®,  puede  insertarse  en  un  plazo  de 7  días  a partir  del
inicio  de la  menstruación,  y  es posible  sustituirlo  por  un sis-
tema  nuevo  en  cualquier  momento  del  ciclo.  Ambos  pueden
insertarse  inmediatamente  después  de un  aborto producido
durante  el  primer  trimestre,  excepto  en  caso  de aborto  sép-
tico  (Bayer  Healthcare,  2015a,  ficha  técnica  Jaydess®,  Bayer
Healthcare,  2015b,  ficha  técnica  Mirena®). Es  importante
descartar  siempre  un posible  embarazo.

Eficacia  anticonceptiva

La  idoneidad  del contenido  reducido  de LNG  se valoró  en un
estudio  en  fase ii  de  3 años de duración  en el  que  se com-
pararon  la  eficacia  y la seguridad  de  Mirena® (20 �g/día)
con  la  de 2 DIU-LNG  con  menor  contenido  hormonal  (13,5  mg
----correspondiente  al actual  de Jaydess®---- y  19,5  mg),  con
una  tasa  de liberación  in vitro de LNG  de  12  y 16 �g/día,
respectivamente.  Participaron  742 mujeres  de  21-40  años.
Aunque  este estudio no  tuvo  potencia  suficiente  para  esta-
blecer  índices  Pearl  ni  para  demostrar  la  no  inferioridad  de la
eficacia  de los  2 DIU-LNG  evaluados  frente  a  la de  Mirena®,
los resultados  no  revelaron  diferencias  significativas  entre
los  3 DIU-LNG  en  la  eficacia  y el  perfil  de  seguridad  (Gemzell-
Danielsson  et al.,  2012). Un  estudio  en fase iii multicéntrico
aleatorizado  posterior  comparó  la  eficacia  y  la seguridad  de
estos  2 nuevos  DIU-LNG.  Participaron  2.884  mujeres  de  15
a  35  años,  de  las  que  el  39%  eran  nulíparas  y  un  porcentaje
idéntico  menor  de 25  años  (Nelson  et  al.,  2013).  El índice
de  Pearl  a  3  años  fue  0,33  para  el  DIU-LNG  liberador  de
12  �g/día  y  0,31  para  el  liberador  de  16  �g/día,  sin  diferen-
cias  apreciables  en  las  tasas  de embarazo  a  lo  largo  de los
años  (tabla  2).  La tasa  de  fallo acumulada  a los  3  años  fue  del
0,9 y  del 1,0%,  respectivamente,  incluyendo  esta  los  emba-
razos  debidos  a  expulsiones  o perforaciones  no detectadas
(Nelson  et al.,  2013).

Farmacocinética

Los  datos  farmacocinéticos  se obtuvieron  de un análisis
conjunto  de los 2  estudios  de eficacia  comentados  anterior-
mente  (Apter  et  al.,  2014).  Estudios  in  vivo  revelaron  que
aunque  la tasa  de liberación  de  LNG  in  vitro  de Jaydess® era
de  12  �g/día,  la  tasa  inicial  de liberación  in  vivo  fue  superior
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(14  �g/día),  descendiendo  hasta  los  10  �g/día en los prime-
ros  60  días  y  posteriormente  hasta 5  �g/día  a los  3  años de  la
inserción  (duración  máxima  de  uso).  La  tasa  media  de  libe-
ración  es de 6  �g/día  (tabla  1)  (Apter  et  al.,  2014).  La  alta
exposición  local  a  la  hormona  en la cavidad  uterina  genera
un  gradiente  de  concentración  elevado  del  endometrio  al
suero  (> 1.000  veces  superior)  que  da  lugar a concentracio-
nes  bajas de LNG  en  este  (Bayer  Healthcare,  2015a,  ficha
técnica  Jaydess®),  lo  que  resulta  en  una  exposición  sisté-
mica  baja, inferior  a  la  de  Mirena® (Apter  et  al.,  2014). La
concentración  sistémica  es  de alrededor  de 162 pg/ml  a los
7  días  de la inserción,  descendiendo  paulatinamente  hasta
alcanzar  una  concentración  media  de  59  pg/ml  a  los  3 años
(Apter  et  al.,  2014).  El impacto  sobre  la ovulación  es mínimo
(el  95%  de las  mujeres  de  los 2  estudios  de eficacia  ovula-
ron  normalmente),  con una  tasa  de  anovulación  inferior  a
la  de  Mirena® (Apter  et  al.,  2014).  Los niveles  de estradiol
no  son inferiores  a los  niveles  normales  de  una  mujer  con
ciclos  regulares,  lo que  garantiza  una  buena  impregnación
estrogénica.  Por  otro  lado,  la liberación  gradual  de  LNG  es
la  responsable  de la  concentración  baja  y relativamente  no
fluctuante  de esta hormona  en  sangre,  un  aspecto  diferen-
ciador  respecto  a  otros  métodos  hormonales  (Wiebe  et  al.,
2010;  Diaz et al.,  1987;  Kuhnz  et al.,  1992; Nilsson  et  al.,
1986;  Weiner  et al.,  1976).

Mecanismo  de acción

Al  igual  que  Mirena®,  este  nuevo  DIU-LNG  ejerce  su
efecto  anticonceptivo  fundamentalmente  mediante  el  espe-
samiento  del moco  cervical,  lo que  impide  el  paso  del
esperma  a través  del  canal  cervical  (Apter  et  al.,  2014).
Por  otro  lado,  la  alta  concentración  de  LNG  en el  endome-
trio  provoca  una  inhibición  de los receptores  endometriales
de  estrógenos  y progesterona,  de forma  que el  endometrio
se vuelve  relativamente  insensible  al  estradiol  circulante  y
se  observa  un fuerte  efecto  antiproliferativo  (Apter  et  al.,
2014). Los  efectos  sobre  el  moco  y sobre  el  endometrio  son
similares  a los  ejercidos  por  Mirena®.  En biopsias  de  endo-
metrio  realizadas  antes  de la inserción  y  al  cabo del primer,
segundo  y  tercer  año,  el  endometrio  fue  secretor  en > 99,4%
de las  biopsias,  indicando  un  alto grado  de supresión.  Se  pro-
duce,  además,  una  débil  reacción  local  de cuerpo  extraño,
inferior a  la observada  con  el  DIU-Cu  (Apter  et al.,  2014).

Aunque  no  existen  estudios  acerca  de  la  recuperación
de  la  fertilidad  tras  la retirada  de Jaydess®,  no  se espera
que  esta  se vea  afectada  dado  que  el  endometrio  se  recu-
pera  rápidamente,  al igual  que  sucede  con Mirena® (Bayer
Healthcare,  2015a,  ficha  técnica  Jaydess®): en un  estudio
europeo,  el  96%  de las  mujeres  a  las  que  se les retiró  Mirena®

quedaron  gestantes  antes  de un  año (Andersson  et  al.,  1992).

Evidencia  acerca de  las  principales  barreras al uso

de DIU en  mujeres  nulíparas

Dificultad  de inserción,  dolor  y riesgo de  perforación

El estudio  en  fase ii  mostró que  la  inserción  de  ambos  DIU-
LNG  de  menor  tamaño fue  significativamente  más  fácil  que
la  de  Mirena®. De forma  global,  se consiguió  la inserción
en  el  primer  intento  en el  98,5%  de los  casos;  la  inserción
fue  clasificada  como  «fácil» en  el 94% de los  casos  con  los
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2 DIU-LNG  de  menor  tamaño  vs.  en el  86%  con  Mirena®

(p  < 0,001)  y se  necesitaron  maniobras  de  dilatación  cervical
en  el  4%  vs.  el  9%  de las  mujeres,  respectivamente  (Gemzell-
Danielsson  et  al.,  2012).  La mayor  facilidad  de  inserción  de
Jaydess® se  confirmó  en  el  estudio  en  fase  iii,  en el  que  se
consiguió  una  inserción  satisfactoria  en el  96%  de  los  prime-
ros  intentos,  y  en  el  99,5%  de  los  casos  si  se incluyen  primeros
y  segundos  intentos.  La inserción  se  llevó  a cabo sin  dilata-
ción  cervical  en el  94,5%  de  los  casos  (Nelson  et al.,  2013).

Desde el  punto  de  vista  de  la usuaria,  la  inserción  de
Jaydess® fue  considerada  menos  dolorosa  que  la  de  Mirena®

en  el estudio  en fase ii:  el  72,3%  de  las  mujeres  consideraron
la  inserción  como  «no  dolorosa»  o  les produjo  «dolor  leve»,
frente  al  57,9%  con  Mirena® (p  <  0,001)  (Gemzell-Danielsson
et  al.,  2012). En  el  estudio  en  fase iii,  el  65%  de  las  muje-
res  consideraron  la inserción  del  DIU-LNG  «no  dolorosa»

o  «levemente  dolorosa»,  y  un 0,2%  requirieron  analgesia
local  al  ser  el  procedimiento  doloroso  (datos  combinados
de  ambos  DIU-LNG  estudiados)  (Nelson  et al.,  2013).

Las  perforaciones  uterinas  fueron  consideradas  aconte-
cimientos  adversos  en  ambos  estudios.  En  el  estudio  en
fase  ii no  se informó  de  ninguna  perforación,  total  o  parcial
(Gemzell-Danielsson  et al.,  2012).  En  el  estudio  en  fase  iii

solo  se  informó  de una  perforación  parcial  con el  DIU-LNG
de  19,5  mg  (Nelson  et al.,  2013). El riesgo  de  perforación  en
este  estudio  fue  por lo tanto  bajo,  con una  incidencia  cruda
de  perforación  total  o parcial  del  0,03%  (Nelson  et  al.,  2013).

Riesgo  de  expulsión

Las  expulsiones  fueron  consideradas  acontecimientos  adver-
sos  en  ambos  estudios.  El  riesgo  de  expulsión  de  Jaydess®

durante  los  3 años  del  estudio  en  fase iii, pese  a ser más  alto
durante  los 12  primeros  meses,  fue  globalmente  bajo, con
un  riesgo  acumulado  del 4,6%  (Nelson  et al.,  2013).

Riesgo  de  enfermedad  inflamatoria  pélvica

La  enfermedad  inflamatoria  pélvica  fue  considerada  un
acontecimiento  adverso  en los  2 estudios  de  eficacia.  Entre
las  738  mujeres  participantes  en el  estudio en  fase ii  solo  se
informó  de  un  caso,  en  una  mujer  portadora  de  Mirena®,  que
presentó  dolor  abdominal  y  apendicitis  (Gemzell-Danielsson
et  al.,  2012).  Entre  las  2.884  mujeres  participantes  en  el
estudio  en  fase  iii  se informó  de  6  casos  en  cada  grupo  (2 en
el  grupo  de  Jaydess® y  4 en  el  grupo  de  DIU-LNG  de  19,5  mg
se  consideraron  graves)  (Nelson  et  al.,  2013). En  un estudio
realizado  durante  3 años  en  más  de  2.500  mujeres  usuarias
de  DIU-Cu  o DIU-LNG  (Mirena®),  la  tasa  acumulada  de enfer-
medad  inflamatoria  pélvica  con DIU-Cu  fue  similar  a la de no
usuarias  de  DIU,  mientras  que  con DIU-LNG  fue  aún  menor
(2,0  vs.  0,5;  p <  0,013),  lo que  ha  llevado  a postular  un  posi-
ble  papel  protector  frente  a esta  (Toivonen  et  al.,  1991).
En  cualquier  caso,  se recomienda  una  evaluación  completa
de  los  riesgos  de  esta  enfermedad  antes  de  proceder  a  la
inserción  de  un DIU.

Evidencia  acerca  de  otras barreras al uso  de  DIU  en

general

Patrón  de  sangrado

La  mayoría  de  las  mujeres experimentan  cambios  en  el
patrón  de  sangrado  menstrual  tras la inserción  de  Jaydess®,

observándose  una  reducción  de los  días  de sangrado  y de
manchado  durante  el  tiempo  de uso,  y  un  incremento  de  la
frecuencia  de amenorrea  (fig.  1).  Al final  del  primer  año
de  uso,  solo  un 6%  de las  usuarias  de Jaydess® presen-
taron  amenorrea  (Bayer  Healthcare,  2015a, ficha  técnica
Jaydess®), una  proporción  que  se encuentra  dentro  del  rango
habitual  de los  anticonceptivos  hormonales  combinados  (1-
10%),  incluyendo  los  anticonceptivos  orales  combinados  y
el  anillo  vaginal  (Bayer  Healthcare,  2015c,  ficha  técnica
Yaz®;  Bachmann  y Korner,  2007;  Milsom  et al.,  2006)  y  que
es,  en cualquier  caso,  inferior  a la  observada  con  Mirena®

(Gemzell-Danielsson  et al.,  2012). A los  3  años  la frecuencia
de  amenorrea  alcanza  el  12%  (Bayer  Healthcare,  2015a, ficha
técnica  Jaydess®).  Este  aspecto  influye  de  forma  importante
en  el  grado  de satisfacción  con  el  método  usado,  ya  que
la  amenorrea  puede  ser percibida  negativamente  (pérdida
de  feminidad  o  de  fertilidad  o como  un posible  embarazo)
(Salem  et  al.,  2006) o, por  el  contrario,  positivamente  (olvi-
darse  de las  molestas  menstruaciones)  (Heikinheimo  et  al.,
2010). La  mayoría  de  usuarias  de Jaydess® (76,4%)  se  mos-
traron  «satisfechas» o «muy  satisfechas» con  su patrón  de
sangrado  en  el  estudio  en fase iii,  y  solo  un  4,7%  de  las  usua-
rias  abandonó  el  método  a causa de cambios  en  el  patrón  de
sangrado  al final  del tercer año  (Nelson  et  al.,  2013).

Riesgo  de embarazo  ectópico

El  embarazo  ectópico  fue  considerado  un  acontecimiento
adverso  en  ambos  estudios  de eficacia.  Aunque  10  de los
20  embarazos  observados  en  el  estudio  en  fase  iii  con  los
2  DIU-LNG  fueron  ectópicos,  la tasa  absoluta  de embarazo
ectópico  fue  baja  (aproximadamente  0,1  por 100  años-
mujer)  (Nelson  et al.,  2013).  Esta  tasa  es inferior  a  la
observada  en  mujeres  que  no  usan ningún  método  y  similar  a
la  descrita  con  otros  DIU  (Sivin,  1991;  Teva  Pharmaceuticals,
2015,  ficha  técnica  ParaGard®; Bayer  Healthcare,  2015b,
ficha  técnica  Mirena®).

Beneficios  no  contraceptivos:  dismenorrea

En  el  estudio  en  fase ii  se  observó  una  mejora  similar  entre
las  mujeres  usuarias  de Jaydess® y de Mirena®,  incremen-
tándose  el  porcentaje  de mujeres  sin  dismenorrea  del 49,9
al  82,0%  con Jaydess® y  del  43,7  al 83,7%  con  Mirena®

(Gemzell-Danielsson  et al.,  2012). En  el  estudio  en fase iii

el número medio  de  días  de dismenorrea  (cualquier  grave-
dad)  se  redujo  con  Jaydess® de  14,5  ±  14,1  en  el  mes  1 a
4,3  ±  6,3  (Nelson  et al.,  2013).

Satisfacción

De forma  global,  el  95%  de  las  mujeres  participantes  en el
estudio  en  fase  iii  expresaron  estar  «muy satisfechas» o  «algo
satisfechas»  con  el  dispositivo,  y  cerca  del 80%  expresaron  su
deseo  de continuar  usando  este  método  tras la  finalización
del estudio  (Nelson  et  al.,  2013).

Seguridad

En  el  estudio  en  fase  ii,  la incidencia  de acontecimientos
adversos  relacionados  con  el  tratamiento  fue  del 67,8%  con
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Figura  1  Número  medio  de  días  de  sangrado  o  de  manchado  por  periodos  de referencia  de 30  días  durante  el  primer  año  de  uso
del DIU-LNG  (A)  y  90  días  de  Jaydess® durante  los  3 años  de duración  del  estudio  de  fase  iii  (B)  (datos  conjuntos  de  los  2  DIU-LNG
evaluados:  13,5  mg  y  19,5  mg).
Fuente:  tomado  de  Nelson  et  al.  (2013).

Jaydess® frente  al  72,4%  con Mirena®.  Los  acontecimientos
adversos  asociados  al gestágeno,  como  el  dolor  de cabeza,
el  acné  o  la  seborrea,  que  fueron  los más  frecuentes  con
Jaydess®, mostraron  una  incidencia  inferior  a la  de  Mirena®,
aunque  es  de  resaltar  que  las  diferencias  no  fueron  ana-
lizadas  estadísticamente  (Gemzell-Danielsson  et  al.,  2012)

(tabla  3).  El único  acontecimiento  adverso relacionado  con
el  tratamiento  que  se  produjo  con  una  incidencia  significa-
tiva  en todos  los  grupos  de tratamiento  y dependiente  de  la
dosis  fue  la  presencia  de quiste ovárico,  que  se  observó  en  el
5,9%  de las  mujeres  del  grupo Jaydess® y el 22,0%  del  grupo
Mirena® (p  <  0,0001)  (Gemzell-Danielsson  et  al.,  2012).  Se

Tabla  3  Resumen  de  los  acontecimientos  adversos  considerados  como  posiblemente  relacionados  con  el  tratamiento  informados
en al  menos  el  3%  de  las  usuarias  de  Jaydess® en  los  estudios  en  fase  iiy  iii

a y  en  las  usuarias  de  Mirena® en  el  estudio  en  fase  ii
b

(Nelson  et al.,  2013;  Gemzell-Danielsson  et  al.,  2012)

Acontecimiento  adverso,  n (%) Estudio  en  fase  ii Jaydess® Estudio  en  fase  iii  (n  = 1.432)

Jaydess® (n  = 239)  Mirena® (n  = 254)

Relacionado  con  la  progestina

Dolor de  cabeza  28  (11,7)  44  (17,3)  47  (3,9)
Náuseas  13  (5,4) 17  (6,7)  144  (10,1)
Alteración  del ánimo  34  (14,2)  25  (9,8)  −

Edema 10  (4,2) 17  (6,7)  −

Acné 65  (25,9)  72  (28,3)
Seborrea  16  (6,7) 20  (7,9)
Dolor de  pecho  15  (6,3) 18  (7,1)
Molestias  en  el  pecho  46  (19,2)  57  (22,4)

Sangrado

Dismenorrea  12  (5,0) 11  (4,3)  98  (6,8)
Hemorragia  vaginal  9  (3,8) 4 (1,6)  65  (4,6)

Infecciones

Candidiasis  vulvovaginal  10  (4,2) 6 (2,4)  −

Otros

Quistes ováricosc 14  (5,9) 21  (8,6)  110  (7,7)
Distensión  abdominal  33  (13,8)  4 (1,6)  −

Dolor abdominal  13  (5,4) 14  (5,5)  48  (3,4)
a O por al menos 3% en uno de los estudios cuando no se informó de este acontecimiento adverso en el  otro estudio.
b Las diferencias en la incidencia de acontecimientos adversos entre ambos estudios puede deberse a diferencias en la información

sobre los mismos.
c Los quistes de describieron como anormal, no-funcional, y/o > 3 cm de diámetro, independientemente de la presencia de síntomas

asociados.
Los acontecimientos adversos se clasifican según la terminología Medical Dictionary for Regulatory Activities terminology (MedDRA).
Fuente: tomado de Cristobal et al. (2015).
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notificaron  acontecimientos  adversos  graves  relacionados
con  el  tratamiento  en 5  mujeres  del grupo  Mirena® (quis-
tes  ováricos  [n  =  4]  y  sangrado  vaginal  agudo  intenso  [n  =  1]),
así  como  en  2 mujeres del grupo  Jaydess® (embarazo  extrau-
terino  [n  =  1];  quiste  dermoide  [n = 1])  (Gemzell-Danielsson
et  al.,  2012).

En  el  estudio  en  fase  iii  los  acontecimientos  adversos  más
frecuentes  con  Jaydess® fueron  el  acné (10,1%)  y los  quistes
ováricos  (7,7%)  (tabla  3). La  incidencia  de  estos últimos  se
relacionó  con  el  contenido  de  gestágeno,  siendo  superior  con
el  DIU-LNG  de  19,5  mg (13,8%),  aunque  se desconoce  la  sig-
nificación  estadística.  En  los  3 años  abandonaron  el  estudio
el  21,9%  de las  mujeres  por  algún  acontecimiento  adverso
(Nelson  et  al.,  2013).

Conclusiones

En  resumen,  la  evidencia  disponible  apoya  que  Jaydess® es
una  opción  anticonceptiva  adecuada  para  todas  las  muje-
res,  independientemente  de  la  edad  y  la paridad.  Pese  a
su  contenido  hormonal  inferior  con respecto  a  su predece-
sor  Mirena®, Jaydess® mantiene  la eficacia  anticonceptiva
y  se  asocia  a una frecuencia  inferior  de  acontecimientos
adversos  y  de  amenorrea,  lo que puede  suponer  un  aspecto
atractivo  para  las  mujeres  que  no  deseen  la  retirada  de
la  menstruación.  Jaydess® ha demostrado  además  reducir
la  frecuencia  de  dismenorrea.  Su menor  tamaño se  aso-
cia  a  una  mayor  facilidad  de  inserción  y  a una  inserción
menos  dolorosa.  Las  complicaciones,  como las  perforacio-
nes,  las  expulsiones,  la  enfermedad  inflamatoria  pélvica  o
el  embarazo  ectópico,  fueron  infrecuentes.  Se  espera  que
los  beneficios  de  Jaydess® puedan  contribuir  a  superar  las
barreras  que  dificultan  el  uso  de  los  LARC,  y  en concreto
de  los DIU,  en mujeres  jóvenes  y nulíparas,  de  forma  que
estas  puedan  beneficiarse  también  de  las  ventajas  de estos
métodos.
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