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TRASFONDO

En 2012, la Federacién Internacional de Obstetricia y Ginecologia (FIGO) produjo un cuadro que
detalla las dosis recomendadas de misoprostol cuando se usa solo, para una variedad de
indicaciones ginecologicas y obstétricas. A la luz de la nueva evidencia [1-13] y de la deliberacion de
expertos, este cuadro se ha revisado y ampliado (Fig. 1). Algunas areas fueron particularmente
dificiles de desarrollar dada la evidencia limitada, de baja calidad o inconsistente. El presente

comentario pretende explicar algunos de los cambios y decisiones tomadas.

MISOPROSTOL-ONLY
RECOMMENDED REGIMENS 2017

www.figo.org

<13 weeks’ gestation 13-26 weeks’ gestation

Pregnancy termination**'
800pg sl every 3 hours
or pv*/bucc every 3-12 hours (2-3 doses)

Pregnancy termination'**
13-24 weeks: 400pug pv*/sl/bucc every 3 hours**
25-26 weeks: 200ug pv*/si/bucc every 4 hours'

Missed abortion®?
800pg pv* every 3 hours (x2)
or 600y sl every 3 hours (x2)

Fetal death's'5*¢
200pg pv*/sl/bucc every 4-6 hours

Incomplete abortion*?3+
600ug po (x1)
or 400pg sl (x1)
or 400-800pg pv* (x1)

Inevitable abortion® 23557
200pg pv*/sl/bucc every 6 hours

Cervical preparation for surgical abortion*
13-19 weeks: 400ug pv 3-4 hours before procedure

>19 weeks: needs to be combined
with other modalities

Cervical preparation for surgical abortion®
400pg s| 1 hour before procedure
or pv* 3 hours before procedure

adlable
NHO Model L

aver 1-2 weeks
an be offered if
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>26 weeks’ gestation®

Pregnancy termination*
27-28 weeks: 200pg pv*/sl/bucc every 4 hours's
>28 weeks: 100pg pv*/sl/bucc every 6 hours

Fetal death®*®
27-28 weeks: 100pg pv*/sl/bucc every 4 hours'
>28 weeks: 25ug pv* every 6 hours
or 25pg po every 2 hours®

Induction of labor™**
25pq pv* every 6 hours
or 25ug po every 2 hours

aw the regimen prescribed for mifepristone + misoprostol®

Postpartum use

Postpartum hemorrhage (PPH)
prophylaxis**®
600pg po (x1)
or PPH secondary prevention"
(approx. 2350ml blood loss) 800pg sl (x1)

PPH treatment*2°
800pg sl (x1)

the

1 the cheek)



CAMBIOS GENERALES

El disefio ahora esta categorizado verticalmente por la gestacién y horizontalmente por la indicacion.
La gestacién se etigueta y se conoce como la cantidad de semanas de gestacion (<13 semanas, 13-
26 semanas y > 26 semanas), y la columna final es para el uso posparto. Sin embargo, en el caso de
un aborto incompleto de menos de 13 semanas y de un aborto inevitable entre las 13 y las 26
semanas, las mujeres deben recibir tratamiento en funcion de su tamafio uterino en lugar del ultimo
periodo menstrual. Se han agregado recomendaciones para el aborto inevitable y la preparacion
cervical entre las 13 y 26 semanas, y para la interrupcion del embarazo a mas de 26 semanas.

NUMERO DE DOSIS

Para menos de 13 semanas de gestacion, decidimos recomendar un numero fijo de dosis sin
especificar un maximo. Esto se debe a que muchos regimenes de embarazo temprano se utilizaran
de forma ambulatoria, por lo que es Util que los proveedores de atencion médica sepan por
adelantado cuantas dosis administrar al cliente; también hay suficiente evidencia para respaldar un
numero fijo de dosis para el uso en embarazos de menos de 13 semanas de gestacion, asi como
evidencia de que es seguro administrar dosis adicionales si se requieren. [1-4, 14]

Entre las 13-26 semanas de gestacion, la nocion del nimero maximo de dosis se ha extrapolado de
la investigacion clinica en la que las dosis maximas se observan comunmente no sobre la base de
los problemas de seguridad del paciente o la eficacia, [9] sino mas bien como puntos finales
tangibles. En la préactica clinica, sin embargo, es posible que no sean de gran utilidad, y la
dosificacion debera continuarse hasta la expulsion, en ausencia de complicaciones poco frecuentes.
Sugerir que los proveedores deban discontinuar la dosificacion en realidad podria aumentar los
riesgos, particularmente cuando los proveedores tienen pocas alternativas disponibles si la expulsion
aun no se ha producido. Algunos estudios no publicados y la experiencia clinica han demostrado que
la expulsion completa se puede lograr de manera segura al continuar el régimen hasta 72 horas, sin
comprometer la seguridad de la mujer. [9]

VIA DE ADMINISTRACION

Dada la evidencia publicada recientemente, [2-9] hemos agregado rutas alternativas para tomar
misoprostol; en la mayoria de los casos, esto ha significado la adicion de la via oral, en la que las
tabletas se colocan en la mejilla durante 30 minutos, después de lo cual se ingieren los restos. Esta
via tiene un perfil farmacocinético similar a la via vaginal. Otros estudios en curso indican que esta
es una via prometedora para otras indicaciones en el cuadro, pero estas indicaciones no se han
incluido porque no se informaron datos sobre la eficacia. Los estudios futuros continuaran
proporcionando evidencia sobre lo que podria ser una variedad de regimenes efectivos y vias de
administraciéon. Aunque esto podria dar lugar a varias opciones disponibles para los proveedores,
también permitird que se tengan en cuenta las preferencias de las mujeres. Las preferencias de las
mujeres pueden variar, algunas prefieren la via vaginal (si las mismas se insertan) y otras prefieren
las vias no vaginales. Sin embargo, se debe evitar la via vaginal cuando hay sangrado y / o signos
de infeccion. El cuadro no incluye la via rectal. Recomendamos no utilizar esta via porque el perfil
farmacocinético no esta asociado con la mejor eficacia.



USO DE MISOPROSTOL EN EMBARAZOS CON CESAREA PREVIA O CICATRIZ UTERINA
TRANSMURAL

El uso de misoprostol a las 13-26 semanas de gestacion en mujeres con cicatriz uterina cesariana o
transmural previa se debati6 debido a las preocupaciones sobre un mayor riesgo de ruptura uterina.
Para la muerte fetal, un metandlisis Cochrane [15] inform6 hallazgos mixtos, concluyendo que los
datos fueron insuficientes para evaluar la ocurrencia de ruptura uterina. Algunos estudios han
informado que no hay mayor probabilidad de ruptura, [16] pero a menudo las mujeres con cesarea
previa o cirugia uterina se excluyen de los estudios o revisiones, o0 los ensayos no tienen la potencia
suficiente para detectar una diferencia en los resultados de seguridad como resultado de la rareza
eventos adversos. Existe alguna evidencia de que, para las terminaciones en este periodo, el riesgo
de ruptura uterina entre las mujeres con un parto por cesarea previa que usa misoprostol es menor al
0.3% [1, 17]; otros estudios [9, 18-20] concluyeron que no hay diferencias significativas en los
resultados para las mujeres con cesarea previa (s). Por lo tanto, concluimos que el misoprostol se
puede usar en mujeres con cesarea previa u otra cicatriz uterina transmural durante 13 a 26
semanas.

No hay pruebas suficientes disponibles para recomendar un régimen de misoprostol para su uso en
mas de 26 semanas de gestacion en mujeres que hayan tenido una cesarea previa 0 una cicatriz
uterina transmural. Por lo tanto, sin evidencia para respaldar un régimen seguro, N0 proporcionamos
uno, aparte de recomendar seguir el protocolo local en estos casos.

MANEJO DE LA TERMINACJON DEL EMBARAZO Y LA MUERTE FETAL POR ENCIMA DE LAS
26 SEMANAS DE GESTACION

Aunque hay algunas pruebas para apoyar una dosis decreciente con el aumento de la edad
gestacional, hay poca evidencia para apoyar el consejo dado en algunas guias clinicas nacionales e
internacionales para utilizar dosis mas bajas de misoprostol en los casos de muerte fetal.
Independientemente de la cuestion de las recomendaciones para diferentes dosis, varias revisiones
[15, 20, 21] han concluido que no hay pruebas suficientes en general de la superioridad de una dosis
o el calendario de misoprostol sobre otro para el uso en embarazos en o0 mas de 13 semanas de
gestacion. Al hacer recomendaciones, reconocimos que los proveedores podrian estar interesados
en identificar las dosis mas bajas posibles debido a la reduccién de los efectos adversos, [21] pero
también era importante considerar las tasas de éxito y el tiempo hasta el parto: se ha demostrado
gue las dosis bajas estan asociadas a un mayor intervalo de induccion al parto y menor efectividad
general, [15, 21] y la evidencia ha respaldado la seguridad de las dosis "mas altas" para las mujeres.
[7-9] Las recomendaciones del cuadro se compilaron teniendo esto en cuenta, aunque también
reconociendo que es posible que un rango de dosis sea efectivo y seguro.

PLACENTA RETENIDA

Se han realizado dos estudios sobre el uso de misoprostol para el tratamiento de la placenta retenida
después del nacimiento, ninguno de los cuales muestra ningun beneficio sobre el placebo. [22] Por lo
tanto, no recomendamos el misoprostol para la placenta retenida al final del embarazo.



PREVENCION SECUNDARIA DE LA HEMORRAGIA POSTPARTO PARA PROGRAMAS
COMUNITARIOS

La prevencion secundaria es una estrategia basada en la comunidad que ha demostrado ser una
alternativa comparable a un enfoque de profilaxis universal en dos grandes ensayos comunitarios
(uno en impresion). [12] En lugar de medicar a todas las mujeres durante la tercera etapa del parto
con una dosis profilactica, se puede usar un régimen de 800 ug de misoprostol sublingual (el mismo
que para el tratamiento) para tratar solamente a mujeres con hemorragias mas altas que la media (p.
Ej., Aproximadamente 350 ml) o mas). Aunque hay pocos datos publicados, se acordé que la
prevencién secundaria de la HPP es un enfoque alternativo importante para la profilaxis universal, ya
gue implica medicar a muchas menos mujeres (5-10% frente a 100%), causando menos efectos
adversos y reduciendo los costos.

CONCLUSION

El cuadro recomendado 2017 de Misoprostol solo (Fig. 1) es el resultado de una amplia colaboracion
entre un grupo de expertos internacionales. Ha sido respaldado por el Grupo de Trabajo de
Prevencién del Aborto Inseguro de FIGO y el Comité de Maternidad y Salud Materna Segura de
FIGO, y aprobado por los oficiales de FIGO. Disponible en otros idiomas y formatos desde
http://figo.org, se espera que tenga la misma distribucion y uso que la version anterior. Aunque estas
dosis recomendadas se han decidido sobre la base de la evidencia disponible actualmente y la
opinidn de expertos, regularmente surgen nuevas pruebas y, por lo tanto, es necesario revisar y
revisar estas recomendaciones en el futuro.

El misoprostol es un medicamento importante y, aunque no debe usarse con preferencia sobre la
oxitocina para la hemorragia posparto, o en lugar de la mifepristona mas misoprostol para la
interrupcion del embarazo, podria ser el inico medicamento disponible en algunas circunstancias,
por lo que FIGO cree que esta tabla de "misoprostol" —solo es necesaria. EI misoprostol debe seguir
siendo destacado como un medicamento esencial e incluido en documentos internacionales,
directrices nacionales y listas de medicamentos esenciales. Ademas, debemos trabajar para
garantizar la disponibilidad de misoprostol de alta calidad y establecer politicas y programas que
respalden su disponibilidad y uso.

Las recientes directrices de la OMS sobre las funciones de los trabajadores de salud en la prestacion
de servicios de aborto seguro [23] describen una amplia variedad de proveedores de atenciéon
médica que pueden gestionar el aborto con medicamentos y la atencién postaborto en el primer
trimestre, con enfermeras auxiliares, enfermeras y parteras enumeradas, asi como trabajadores de la
salud y médicos de sistemas complementarios para algunas subtareas. Las mujeres también pueden
cumplir con algunas partes de la evaluacién y la administracién por si mismas fuera de un centro de
salud. Se anticipa que este cuadro de misoprostol puede ser utilizado por todos los proveedores de
atencion médica identificados en la publicacion de la OMS y que al implementar ambos, nos
acercaremos mas a lograr una atencion 6ptima para las mujeres a las que aspiramos atender.



CONTRIBUCIONES DE LOS AUTORES

Todos los autores contribuyeron al desarrollo del cuadro y la redaccién del comentario.
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