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Estudio de eficacia y

tolerabilidad del anillo
vaginal (NuvaRing®) en
anticoncepcion (ETN@)

Study of the tolerability of the
vaginal ring (NuvaRing®) in
contraception (ETN@)

RESUMEN

Objetivo: Valorar la tolerabilidad del anillo vaginal
anticonceptivo (AVA) en una muestra representativa
de la poblaciéon femenina espanola que utiliza
anticoncepciéon hormonal.

Sujetos y métodos: Estudio observacional,
prospectivo, multicéntrico realizado en consultas de
ginecologia y planificacion familiar, tanto puablicas
como privadas, sobre una muestra de 896 mujeres
que solicitaron anticoncepcién hormonal durante el
primer semestre de 2003, eligieron el AVA y fueron
seguidas durante 6 ciclos. Para el andlisis de los
datos se utilizo el paquete estadistico SPSS
mediante el cdlculo de la t de Student para el
andlisis comparativo de los datos cuantitativos y de
la %% de Pearson para las variables cualitativas.

Resultados: Tras 6 ciclos de uso, el 72% de las
mujeres continda utilizando el AVA. Solo el 5% de
las mujeres presentaba sangrado intermenstrual a
los 6 ciclos y el 85,5% consideré el AVA como el
mejor método anticonceptivo, tras su uso.

Conclusiones: El AVA es bien tolerado por las
mujeres debido a la escasa incidencia de sangrado
intermenstrual y al alto grado de satisfaccion que
genera en sus usuarias.

PALABRAS CLAVE

Anillo vaginal anticonceptivo. Tolerabilidad.
Sangrado intermenstrual.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the tolerability of the
contraceptive vaginal ring in a representative
simple of the Spanish women willing hormonal
contraception.

Subjects and methods: Observational,
prospective, multicenter study carried out in the
first six months of 2003 in 896 women starting
the use of the vaginal ring and followed during
6 cycles.

Prog Obstet Ginecol. 2006,49(12):695-700

695



696

Lete Lasa I et al. Estudio de eficacia y tolerabilidad del anillo vaginal (NuvaRing®) en anticoncepcion (ETN@)

Results: After 6 cycles of use 72% of women were
using the ring. The 5% of women experienced
intermenstrual bleeding and 85.5% considered the
vaginal ring as the best contraceptive method.

Conclusions: The contraceptive vaginal ring is
well tolerated by women due to the low incidence
of intermenstrual bleeding and the high grade of
satisfaction.

KEY WORDS

Contraceptive vaginal ring. Tolerability.
Intermenstrual bleeding.

INTRODUCCION

Actualmente, los anticonceptivos hormonales
combinados orales (ACO) son el método anticon-
ceptivo de eleccion para muchas mujeres en todo el
mundo. Los beneficios de la pildora anticonceptiva
son conocidos; sin embargo, para ciertas mujeres
pueden presentar algunas desventajas, como la toma
diaria, las fluctuaciones en las concentraciones hor-
monales plasmaticas!, las interacciones, etc. Los re-
sultados de un estudio a gran escala han demostra-
do que muchas mujeres (entre las que se incluyen
tanto las nuevas usuarias como las que han usado
ACO durante muchos anos) consideran como una
desventaja de la anticoncepcion oral el cumplimien-
to que exige el uso diario de la pildora y preferirian
la opcién de un anticonceptivo mensual?,

El principal objetivo que se ha marcado la inves-
tigacion en el ambito de la anticoncepcion es buscar
nuevos métodos y nuevas formulaciones que permi-
tan superar las desventajas mencionadas con anterio-
ridad. De esta manera, recientemente se ha descrito
una nueva forma de administracion anticonceptiva
hormonal de liberacion controlada que utiliza la via
de administracion vaginal®.

NuvaRing® es un anillo vaginal anticonceptivo
(AVA) combinado, disenado para ser utilizado du-
rante 3 semanas consecutivas seguidas de un perio-
do de una semana de descanso. NuvaRing® libera
dosis ultrabajas de etinilestradiol (15 pg/dia) y eto-
nogestrel (120 pg/dia) en tasas pricticamente cons-
tantes.
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Dada la disponibilidad de informacién limitada
referente al uso de NuvaRing® en la practica clinica
diaria, asi como de informacion especifica con res-
pecto a la aceptabilidad de NuvaRing® en las muje-
res espanolas, se llevd a cabo el presente estudio,
con el objetivo principal de valorar la aceptabilidad
(control del ciclo, dismenorrea, sindrome premens-
trual, etc.) y la seguridad del anillo mensual en la
poblacion femenina espanola.

SUJETOS Y METODOS
Disefio del estudio

Se llev6 a cabo un estudio nacional, observacional,
multicéntrico, prospectivo y abierto en el que la usua-
ria fue su propio control. Se incluydé a 896 mujeres
> 18 anos de edad que solicitaron un método anti-
conceptivo. La muestra fue ponderada en funcion de
la poblacion de cada comunidad y representa a las
mujeres espafolas que solicitan anticoncepcion. En el
estudio participaron 129 investigadores procedentes
de servicios hospitalarios, centros de planificacion fa-
miliar y centros privados. Se excluyé a las mujeres
que no cumplian las recomendaciones de la Sociedad
Espanola de Contracepcion (SEC) para el uso de hor-
monas esteroideas y/o con contraindicaciones al ani-
llo. El periodo de seguimiento fue de 6 ciclos.

Los controles se realizaron en la visita de inicio o
basal, a los 3 ciclos y a los 6 ciclos o control final.
La aceptabilidad de la usuaria se evalué mediante un
cuestionario personal en cada control que analizaba
la aceptacion de la via vaginal, al igual que la anti-
concepcion mensual durante la utilizacion de este
método anticonceptivo (tabla 1). Se evaluaron las si-
guientes variables: control del ciclo, dismenorrea,
sindrome premenstrual, via de administracion, opi-
nién de la usuaria, calidad de vida y valoracion
global. También se valoro la aparicion de efectos se-
cundarios como causa de abandono de la anticon-
cepciéon hormonal. Finalmente, se evaluaron los
efectos positivos no anticonceptivos del anillo como
refuerzos de su aceptacion.

Se consideraron 2 tipos diferentes de usuarias: las
que inician un tratamiento anticonceptivo basado en
el uso de hormonas esteroideas y las que cambian
desde otro método hormonal (fundamentalmente la
pildora) al anillo mensual.
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Tabla 1 Plan de estudio (desde diciembre de 2002 hasta enero de 2004)

Pardmetros Visita 1 Visita 2 Visita 3
(basal) (después del (después del

tercer ciclo) sexto ciclo)

Filiacion X

Estado del estudio X X

Criterios de seleccion X

Datos sociodemograficos X

Anamnesis clinica

(pardmetros: peso/presion arterial) X X X

Historia ginecolégica X

Historia anticonceptiva X

Caracteristicas menstruales X X X

Caracteristicas relacionadas con el ciclo menstrual X X X

Razon para el inicio del tratamiento X

Aceptabilidad de NuvaRing® X X

Registro de medicacion concomitante X X X

Cumplimentacién de la tarjeta de citacion X X

Episodios adversos (6:9) (6:9)

Final de estudio X)) X

(X): si procede.

Analisis

En este analisis se utilizo la poblacion por inten-
cion de tratar y se incluyd a todas las participantes
que hubieran aportado como minimo un cuestiona-
rio de aceptabilidad evaluable. Los cuestionarios se
definieron como evaluables si se habia respondido a
la totalidad de los items. Para el andlisis de los datos
se utilizé el paquete estadistico SPSS. Se compararon
los datos obtenidos en la visita basal con los obteni-
dos en los controles realizados al tercer y sexto ciclo
de uso del AVA. Para el anilisis de los datos cuanti-
tativos se utilizo el test de la t de Student, y para el
andlisis de los datos cualitativos, la x* de Pearson. Se
consider6é que las diferencias eran estadisticamente
significativas a partir de un valor de p < 0,05.

RESULTADOS

En total se incluy6 en el estudio a 896 pacientes,
de las cuales se perdieron 91 casos por error en los
registros o la incumplimentacion de datos, por lo
que el andlisis se refiere a las 805 mujeres restantes.
De las 805 mujeres que iniciaron el uso de Nuva-
Ring, 722 (90%) completaron el control 1 y 595

(74%) el control 2. La edad media de las pacientes
fue de 28,9 + 6,2 afos.

El 58% de las mujeres del estudio ETN@ se inicié
en la anticoncepcion hormonal con el AVA, y los
3 principales motivos para iniciar o cambiar a Nuva-
Ring® fueron: probar un nuevo método (64%), ne-
cesidad de anticoncepcion (58%) y/o mejorar el
cumplimiento (29%).

La tasa de abandonos del estudio durante el pe-
riodo de seguimiento se situé en el 28% y no se pro-
dujo ningiin embarazo durante el periodo de estu-
dio.

Si consideramos conjuntamente a las mujeres que
se inician en el uso de la anticoncepcion hormonal
y las mujeres que cambian al anillo, la incidencia de
sangrado irregular disminuy6 a los 6 ciclos de uso.
Concretamente, en el grupo de las mujeres que cam-
bian se observé que el porcentaje de las que pre-
sentaban sangrado irregular durante el uso de la pil-
dora (26,2%) descendié significativamente (p <
0,001) hasta el 9,1% a los 3 ciclos de utilizar el ani-
llo, y hasta el 7% (p < 0,001) a los 6 ciclos de uso.

En nuestro estudio no se produjeron variaciones
del peso corporal en las usuarias del AVA.

La incidencia de nduseas, cefaleas, mastodinia y
alteraciones menstruales (dismenorrea, amenorrea,
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Figura 1. Incidencia de efectos adversos asociados
Alteraciones con el tratamiento hormonal. Datos de mujeres que
menstruales i . ®
cambian a NuvaRing®.

etc.) en las mujeres que cambian (efectos adversos
asociados con el uso de hormonas esteroideas) fue
significativamente menor tras 3 ciclos de uso del ani-
llo, mejoria que se mantuvo y se consolido a los 6
ciclos (fig. 1.

En cuanto a la incidencia de acné, se hallé una
disminucion significativa, tanto en el grupo de las
mujeres que inician como en las que cambian. La in-
cidencia de dicho cuadro dermatolégico al inicio del
estudio era del 18,7% en el grupo de mujeres que
inician y del 13,5% en el grupo de mujeres que cam-
bian. A los 3 ciclos de tratamiento con el AVA, las ci-
fras disminuyeron de forma estadisticamente signifi-
cativa, con respecto a las basales, hasta el 9,6% (p <
0,001) en el grupo de mujeres que inician, y hasta
el 7,7% (p < 0,01) en el grupo de mujeres que cam-
bian. Tras 6 ciclos de uso, la incidencia de acné se
situaba en el 7,2% (p < 0,001) en el grupo de muje-
res que inicia y en el 5% (p < 0,001) en el grupo de
mujeres que cambia.

El porcentaje de mujeres que considerd facil co-
locar o retirar (siempre o con frecuencia) el anillo
fue superior al 85%, cifra que aumenta significativa-
mente hasta el 91% (para la colocacion) y hasta el
90% (para la retirada) a los 6 ciclos de uso.

Mis del 80% de las mujeres no noto el anillo du-
rante el coito, mientras que una de cada 4 de sus
parejas si lo notd. El 20% de las mujeres que refirié
notar el anillo definié la sensacion como neutra
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(69%) o satisfactoria (11%), y s6lo una minoria co-
mo molesta. En el caso de las parejas, un 25% per-
cibi6 el anillo y sélo el 4,5% lo encontré molesto.
Cabe destacar que, a pesar de notar el anillo, la gran
mayoria de las parejas no retiré el anillo durante las
relaciones sexuales (el 90% no lo retird nunca, un
5,5% lo hizo de manera excepcional y un 2,9% lo re-
tiré ocasionalmente).

Solo 12 mujeres (1,5%) refirieron haber presenta-
do una expulsion espontinea.

En el momento de la inclusion en el estudio, tan
solo el 37% de las mujeres estaba satisfecha o muy
satisfecha con su método anticonceptivo habitual. A
los 3 ciclos de utilizacion de NuvaRing® este por-
centaje alcanzaba el 86%, y a los 6 ciclos se habia
incrementado hasta el 95%, tanto en el grupo de las
mujeres que iniciaban como en el que cambiaban.

En el tercer ciclo, el 90% de las mujeres reco-
mendaria el anillo a otras, y en el sexto ciclo el por-
centaje se incrementd hasta el 97%.

Al inicio del estudio, casi el 64% de las mujeres
consideraba que la pildora constituia el mejor método
de anticoncepcion. Sin embargo, a los 3 ciclos de uso
del anillo, el 73,5% de las mujeres se inclinaba con
claridad a favor del anillo, cuestion que no habia sido
valorada en la visita basal. Esta cifra ascendi6 de for-
ma nuevamente significativa en el sexto ciclo de tra-
tamiento, en el que el 85,5% de las mujeres conside-
raba NuvaRing® el mejor método de anticoncepcion.



Lete Lasa I et al. Estudio de eficacia y tolerabilidad del anillo vaginal (NuvaRing®) en anticoncepcion (ETN@)

DISCUSION

Nuestro estudio pretendié conocer la aceptabili-
dad vy la tolerabilidad de un nuevo método anticon-
ceptivo de administracion vaginal. Un primer dato
que refleja la buena tolerabilidad del anillo vaginal
es el porcentaje de abandonos durante el periodo de
seguimiento (un 28%). Este porcentaje, que a priori
podria parecer elevado, no lo es tanto si se compa-
ra con los porcentajes de abandono de la pildora an-
ticonceptiva, que pueden alcanzar hasta el 50% du-
rante el primer afio de uso®.

Cabe destacar que sélo una tercera parte de los
abandonos se debié a motivos o causas relacionadas
directamente con el método, mientras que otro ter-
cio correspondi6é a pérdidas durante el seguimiento,
y el tercio restante a razones no relacionadas con el
anillo. Debe tenerse en cuenta, ademas, que el indi-
ce de pérdidas-abandonos aceptado en los estudios
naturalisticos es del 25-30%".

También destaca el hecho de que el 80% de los
abandonos se produjo durante los primeros 3 meses
de uso del anillo, lo que parece indicar la conve-
niencia de realizar un primer asesoramiento dirigido
a evitar estos abandonos.

El indice de Pearl para el anillo vaginal calculado
en el estudio Europeo de Eficacia y Seguridad?, uti-
lizado para el registro sanitario del producto, se si-
tué en 0,65, similar al de la pildora anticonceptiva.
Durante el presente estudio no se produjo ningun
embarazo, pero no se puede calcular el indice de
Pearl porque para ello son necesarios, al menos,
10.000 ciclos de seguimiento. No obstante, cabe des-
tacar que en las 805 mujeres de las que se dispuso
de informacion de 3.755 ciclos no se produjo ningtn
embarazo.

Para el 54% de las mujeres espanolas que va a ini-
ciar el uso de anticoncepcion con la pildora, la prin-
cipal preocupacion es el posible incremento de pe-

so°. En nuestro estudio no se produjeron variaciones
en el peso corporal, lo que, probablemente, puede
redundar en una mejor aceptacion del método.

La aparicién de sangrado irregular en las antiguas
usuarias de pildora descendié de manera significati-
va con el AVA, de la misma manera que en otros es-
tudios europeos®, hecho que se puede explicar por
la liberacion constante y mantenida de hormonas’.

Durante el estudio se constaté una baja inciden-
cia de efectos adversos, tanto sistémicos como rela-
cionados con la via de administracion.

Una de las principales preocupaciones de las mu-
jeres antes de iniciar el estudio era la posible difi-
cultad para la colocacion y la retirada del anillo, lo
que podria estar relacionado con el desconocimien-
to de la anatomia de la vagina. No obstante, tras
6 ciclos de uso, el 90% de las mujeres manifestaba
facilidad en la colocacion del anillo. El 20% de las
mujeres que refirié notar el anillo defini6 la sensa-
cién como neutra (69%) o satisfactoria (11%) y el
20% como molesta. En el caso de las parejas, un
25% percibié el anillo y sélo el 4,5% lo encontré
molesto. Cabe destacar que, a pesar de notar el ani-
llo, la gran mayoria de las parejas no retir6 el anillo
durante las relaciones sexuales (el 90% no lo retir6
nunca, un 5,5% lo hizo de manera excepcional y un
2,9% lo retir6 ocasionalmente).

En nuestro estudio hemos podido constatar un
efecto beneficioso del AVA sobre el acné, que podria
explicarse por el alto indice de selectividad del de-
sogestrel y el estimulo en la sintesis de SHBG (sex-
bormone binding globulin «globulina fijadora de las
hormonas sexuales») que inducen las dosis constan-
tes de etinilestradiol.

El grado de satisfaccion con el AVA es muy ele-
vado desde los primeros ciclos y aumenta con el
tiempo de uso. Tras 6 ciclos, el 86% de las mujeres
opina que NuvaRing® es un método anticonceptivo
idoneo.
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