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R E S U M E N 

La normatividad legal en Colombia exige que la dispensación y administración de 

Cyclofem en droguerías esté apoyada por una prescripción médica. Cyclofem es un 
anticonceptivo inyectable de combinación de vía intramuscular (AIC) que contiene 
medroxiprogesterona acetato y cipionato de estradiol y presenta un 99,7% de efectividad. 
Este medicamento produce sangrados abundantes, prolongados e irregulares, náuseas, 
mareos, aumento de peso, dolor de cabeza, osteoporosis y aumenta la tolerancia a la 
glucosa y la resistencia a la insulina. En la ciudad de Bogotá, D.C. sólo el 0,4% de las 
droguerías exigen la prescripción médica para la dispensación y administración de dicho 
medicamento. 
Palabras clave: droguerías, Cyclofem, prescripción médica, Dispensación, administración 
intramuscular. 

 

The Risks for Women Associated with the Dispensation of 

Cyclofem in Pharmacies of Bogotá D.C. A Scope Review 
 

A B S T R A C T 

 
The legal regulations in Colombia require that the dispensing and administration of 

Cyclofem in drugstores be supported by a medical prescription. Cyclofem is an injectable 
intramuscular combination contraceptive (CCI) that contains medroxyprogesterone acetate 
and estradiol cypionate with an effectiveness of 99.7%. This medication causes heavy, 
prolonged and irregular bleeding, queasiness, dizziness, weight gain, headache, 
osteoporosis and increases glucose tolerance and insulin resistance. Only 0.4% of the 
pharmacies in Bogotá D.C. demanded the presentation of the medical prescription for 
dispensing and intramuscular administration (I.M) of Cyclofem in accordance with the 
current legal regulations. 
Keywords: drugstores, Cyclofem, medical prescription, dispensation, intramuscular 
administration. 

 
DESARROLLO DEL TEMA 

El Ministerio de Salud y Protección Social (MINSALUD)(1) y El Concejo Nacional de Política 
Económica y Social(2) establecen que los servicios farmacéuticos de baja complejidad 
ambulatorios, también conocidos como droguerías tienen como objetivos: 1. promover y 
propiciar estilos de vida saludables, 2. prevenir factores de riesgo derivados del uso 
inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos y promover su uso adecuado y 3. 
suministrar los medicamentos y dispositivos médicos e informar a los pacientes sobre su 

uso adecuado. Frente lo anterior, MINSALUD(3,4,5) determinó que los medicamentos 
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inyectables para su comercialización y administración por vía intramuscular DEBEN de 
forma obligatoria incluir en sus etiquetas y empaques la leyenda “VENTA BAJO FÓRMULA 
MÉDICA” y que las droguerías DEBEN contar con un sistema de gestión de calidad que 
garantice los principios de oportunidad, seguridad, eficiencia y calidad, junto con lo 
formación académica y entrenamiento de su personal. 

La Organización Mundial de la Salud (OMS)(6) define que la elección anticonceptiva 

depende de la eficacia del método anticonceptivo en la prevención de un embarazo no 
planificado y de cuán correcta y consistentemente se le usa. Agrega, que el anticonceptivo 
inyectable combinado (AIC) (Lunelle®/ Acetato de medroxiprogesterona y Cipionato de 
estradiol) presenta un 99,7% de eficiencia durante su primer año de uso, pero que su 
administración debe estar ajustada a los criterios de riesgos para cada mujer en edad fértil 
y que sólo deben ser determinados por el médico tratante. Lo anterior se acompasa con la 
adopción por parte de MINSALUD de la norma técnica para la atención de planificación 
familiar, la cual enfatiza que los beneficios anticonceptivos están asociados a la forma 
correcta y consistente de los AIC(7). 

El estado colombiano define que la fecundidad es la capacidad reproductiva de una 
población, particularmente entre los 15 a 49 años; dicha capacidad actualmente alcanza los 
74 nacimientos por 100.000 habitantes, lo que se contrapone con la tasa de mortalidad 
materna que se encuentra en 71,6 muertes por cada 100.000 nacimientos vivos(8, 9). Otras 
estadísticas gubernamentales revelan que para el año 1967 el promedio de hijos por mujer 

(h/m) fue de 6,7, mientras que para el año 2015 fue de 2 h/m, pero las zonas rurales del 
país presentan una tasa de 2,6 h/m, siendo particularmente visible esta última situación en 
Región Atlántica con 2,5 h/m. Es importante enfatizar que los estratos socioeconómicos 
bajos tienen prácticamente el doble de hijos que los estratos socioeconómicos altos(9). Si a 
todo lo antes expuesto, se le suma que para el 2015 la edad promedio para el primer 
embarazo se encontraba entre los 15 a 19 años, que cerca del 32,6% de los métodos AIC 
son suministrados por las droguerías y que los métodos AIC son el segundo método 
anticonceptivo más utilizado por las mujeres entre 15 a 19 años(10,11), se hace necesario 
evaluar el cumplimiento de las políticas públicas en materia de seguridad al paciente en lo 
concerniente a la dispensación y administración en las droguerías de acetato de 
medroxiprogesterona/cipionato de estradiol (Cyclofem).  

El Cyclofem es un anticonceptivo combinado inyectable de uso mensual recomendado por 
la OMS para reducir la natalidad no deseada debido a su seguridad y efectividad, 
comoquiera que su tasa de efectividad es del 99,7% siempre y cuando su uso se ajuste a lo 
prescripto por el facultativo. Estadísticas muestran que las mujeres en edad fértil en Iraq 
(12,6%), Indonesia (66,5%), Turquía (28,2%) y México (25,1%) eligen al Cyclofem como 
su método anticonceptivo. No obstante a lo anterior, las mujeres que usan Cyclofem 
durante el primer año reportan amenorrea (14,7%), sangrado prolongado (15,8%), 
sangrado irregular (9,4%), sangrado frecuente (7,6%), náuseas (18%), dolor de cabeza 
(6,1%), aumento de peso (2,2%) y mareo (1,8%)(12-14); los efectos secundarios 
anteriormente descritos están asociados al acetato de medroxiprogesterona (MPA)(15). En 
relación con el aumento de peso, se define que el uso de MPA está relacionado con el origen 

geográfico de la mujer, toda vez que las mujeres de origen europeo y asiático tienen casi el 
doble de probabilidad de aumentar de peso que las mujeres de origen americano(16). 

Ahora bien, la osteoporosis afecta a más de 200 millones de mujeres en el mundo y 
ocasiona cerca de 8,9 millones de fracturas anualmente y el uso prologando de corticoides 
aumenta en un factor de 2 el riesgo de fracturas(17). El uso de MPA reduce la densidad 
mineral de los huesos, particularmente en mujeres menores de 20 años y mayores de 50 
años, respectivamente, aumentando el riesgo de fracturas, por esta razón la agencia Food 
and Drug Administration (FDA) estableció de forma obligatoria que todos los productos que 
contengan MPA advirtieran a la usuaria sobre el riesgo de desmineralización ósea(18,19). No 
obstante, la OMS considera al MPA de bajo riesgo para las mujeres entre 18 a 45 años 
(Categoría I) y para mujeres de mayor edad lo considera de riesgo moderado (Categoría 2). 
Ahora bien, la OMS advierte que en el caso de mujeres con diabetes que presenten cuadros 
clínicos con evidente daño vascular no se debe administrar MPA bajo ninguna circunstancia; 
estudios demuestran que el MPA cambia el metabolismo de la glucosa, ya que disminuye la 

tolerancia a la glucosa y aumenta la resistencia a la insulina(20). 
Es necesario resaltar que el Cyclofem produce más efectos secundarios que los métodos 

anticonceptivos hormonales de tipo oral (MAHO), ya que este presenta mayor incidencia de 
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manchado vaginal, sensibilidad en los senos, acné y ganancia de peso al cabo de seis (6) 
meses de uso comparado con los MAHO(21).    

Con el fin de controlar la natalidad el Plan Obligatorio de Salud (POS) en Colombia 
contempla que las mujeres durante su embarazo reciban atención médica en lo referente a 
su salud sexual y reproductiva y es por esto, que dentro de esta atención se administran a 
la mujeres post-parto un AIC; enlazado con lo anterior, se demostró que las bebés de 

mujeres que recibieron por 130 días MPA no presentaron residuos o metabolitos 
secundarios de MPA en su orina ni alteraciones de la hormona folículo estimulante (FSH) y 
la hormona luteinizante (LH)(22); por lo otro lado, no es contundente la presencia de MPA en 
la leche materna, pero si se señala que este tipo de anticonceptivos favorecen la ganancia 
de peso en los bebés(23).  

Luego de establecer los efectos secundarios del Cyclofem, no se puede dejar de lado un 
fenómeno social que está afectando a las mujeres que utilizan AIC, el cual consiste en una 
relación entre el uso de AIC y el incremento del riesgo de adquirir una enfermedad de 
transmisión sexual como el SIDA, herpes simple tipo 2, gonorrea, tricomoniasis y 
clamidiasis(24).  

En cuanto al ámbito nacional, el método de planificación hormonal es el método más 
utilizado por las mujeres con un 60%, en donde el 98% de las mujeres que planifican con 
cualquier método de anticoncepción lo usan adecuadamente y el 90% de ellas tiene la 
autonomía de elegir el método anticonceptivo(25).  

 
Panorama de la ética a nivel mundial en el sector farmacéutico y riesgos a la salud 
de la mujer en edad fértil 
A nivel mundial se han identificado cinco fuentes de corrupción en el sector farmacéutico, 1. 
pocas campañas de concientización encaminadas a reducir la corrupción en la comunidad, 
2. sistemas de investigación y justicia deficientes, 3. ausencia de agencias anticorrupción, 
4. poca transparencia y responsabilidad en los procesos de adquisición y 5. leyes 
inexistentes o flexibles frente al monopolio o los incentivos por ventas o formulación. Todo 
lo anterior ocasiona que los servicios en salud asociados a medicamentos se conviertan en 
un agente de inequidad, inseguridad y sobrecosto. Por lo anterior, Estados Unidos de 
América (EUA) en el año 2002 restringió y Alemania en el año 2008 prohibió que los 
médicos recibieran cualquier tipo de beneficio por parte de las industrias farmacéuticas, con 
el único propósito de evitar influencias sobre sus hábitos de prescripción. En el ámbito 
nacional la Ley 23 de 1981 (Código de ética médica) en su artículo 40 expresamente 
prohíbe al cuerpo médico recibir dádivas o beneficios de farmacias y laboratorios(26). EUA 
entre los años 1993-2001 y en la India entre los años 2001-2005 conformaron agencias 
anticorrupción cuyo propósito era detectar posibles focos de corrupción dentro del sistema 
de salud. Bajo esta orientación Kirguistán en el año 2001 estableció políticas de 
transparencia y responsabilidad en el sector(27).   

En virtud de lo anterior, el papel de los profesionales en los servicios farmacéuticos migra 
de simplemente entregar un medicamento a un paciente de forma distante e indiferente a 
un proceso controlado de dispensación, por consiguiente dichos profesionales deben 

orientar sus prácticas hacia el uso racional del medicamento y promover hábitos saludables, 
en otras palabras, los profesionales en los servicios farmacéuticos deben brindar la mayor y 
mejor información al paciente sobre el uso de los medicamentos y sus efectos secundarios, 
más cuando de forma concomitante o secuencial se administran varios de estos(2, 28).  

La OMS insiste que los profesionales de los servicios farmacéuticos deben cumplir con 
siete(7) lineamientos (The Seven-star pharmacist): 1. Excelencia en la comunicación, 2. 
Excelencia en la gerencia de los procesos, 3. Excelencia en la toma de decisiones, 4. 
Excelencia en el cuidado al paciente, 5. Excelencia en el liderazgo, 6. Excelencia en la 
enseñanza y 7. Excelencia en el autoaprendizaje(29). 

Dentro del sector farmacéutico se enfatiza que los profesionales de los servicios 
farmacéuticos deben mejorar la calidad de vida de sus usuarios, esto implica a) identificar 
los potenciales problemas relacionados con los medicamentos, b) resolver los actuales 
problemas relacionados con los medicamentos y c) prevenir los potenciales problemas 
relacionados con los medicamentos. Estos tres conceptos más los siete lineamientos de la 

OMS derivan en la gerencia de la terapia de medicación (MTM por sus siglas en inglés). La 
mencionada gerencia se estructura a partir de una revisión constante del régimen de 
medicación, el registro juicioso de la medicación y un plan de acción relacionado con 
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medicamentos, el cual incluye recomendaciones terapéuticas, remisiones, historiales y 
seguimientos, por eso, los servicios farmacéuticos deben articularse con los demás 
profesionales de la salud, para que en conjunto se logre un tratamiento integral a las 
patologías(28).  

Resultado de todo lo anterior, la OMS está promoviendo las buenas practicas de la 
farmacia (GPP por sus siglas en inglés) y es notorio como los países desarrollados marcan 

diferencias en su implementación comparados con los países en vía de desarrollo. Estas 
buenas prácticas de la farmacia alivian los sistemas de salud, reducen costos, aumentan la 
efectividad terapéutica, promueven estilos de vida saludable y reducen la automedicación y 
la inequidad(28).  

Resultados desalentadores demuestran que sólo el 0,4% de las Droguerías de Bogotá 
D.C. exigen de acuerdo con la normatividad legal vigente la prescripción médica para la 
dispensación y administración intramuscular (I.M) de Cyclofem(30).  

Hoy en día, la industria farmacéutica colombiana presenta formas desorientadas de 
presión encaminadas al aumento de sus réditos, como las dádivas a los médicos, 
comisiones de venta a los droguistas, asociaciones de usuarios patrocinadas por 
laboratorios farmacéuticos, tratados de libre comercio privativos, “lobby” en las ramas del 
poder público, impulso de actos legislativos proteccionistas y flujo de capital humano entre 
la industria y el sector público. Es así como, a manera de ejemplos, en el año 2015 se 
impulsó el proyecto de Ley 246/2016c de 2016 en la Cámara de Representante del 

Congreso de la República de Colombia para que dentro del sistema de salud sólo se 
proveyeran medicamentos de marca(31) y la Asociación de Laboratorios Farmacéuticos de 
Investigación y Desarrollos (AFIDRO) donó cerca de 1.859 millones de pesos a diferentes 
asociaciones de pacientes(32).  

La Corte Constitucional mediante sentencia C-084/2013 declaro exequible el artículo 133 
de la Ley 1474 de 2011 (Estatuto Anticorrupción), el cual establece “Prohibición de 
prebendas o dádivas a trabajadores en el sector de la salud. Queda expresamente prohibida 
la promoción u otorgamiento de cualquier tipo de prebendas, dádivas a trabajadores de las 
entidades del Sistema General de Seguridad Social en Salud y trabajadores independientes, 
sean estas en dinero o en especie, por parte de las Entidades Promotoras de Salud, 
Instituciones Prestadoras de Salud, empresas farmacéuticas productoras, distribuidoras, 
comercializadoras u otros, de medicamentos, insumos, dispositivos y equipos, que no esté 
vinculado al cumplimiento de una relación laboral contractual o laboral formalmente 
establecida entre la institución y el trabajador de las entidades del Sistema General de 
Seguridad Social en Salud”(33). La Cámara Farmacéutica de la Asociación Nacional de 
Industriales (ANDI) recalca en su código de ética sección 4.2 que “(…) No se deben realizar 
u ofrecer a los profesionales de la salud regalos u obsequios para su beneficio personal, 
tales como entradas a espectáculos o eventos deportivos, artículos electrónicos, ni 
obsequios en efectivo o su equivalente, como bonos y/o tarjetas de regalos, entre otros” y 
agrega que “(…) No se deben realizar manifestaciones de felicitación dirigida a profesionales 
de la salud de forma individual que tengan valor comercial, ni efectuar obsequios personales 
ni patrocinar actividades sociales y/o de entretenimiento, relacionada con la celebración 

correspondiente”(34) y por su parte,  el artículo 40 de código de ética médica establece que: 
“Está prohibido al médico en ejercicio recibir beneficios comerciales de farmacias, 
laboratorios, ópticas, establecimientos ortopédicos y demás organizaciones o instituciones 
similares encargadas del suministro de elementos susceptibles de prescripción médica”(24). 

Usma
(35) lanza al sector el siguiente cuestionamiento “¿Cómo cumplir con el código de 

ética del sector farmacéutico, sin perder la posición en el segmento de mercado?, cuando 
todos los laboratorios utilizan la entrega de bonificaciones y obsequios a los médicos y 
droguistas detallistas que son quienes tienen el contacto y la confianza del consumidor final, 
hasta la fecha no se evidencia respuesta. 
 
CONCLUSIÓN 

Luego de lo anterior, es manifestó el riesgo al que están expuesto las mujeres en edad 
fértil que usan Cyclofem, no sólo por los efectos adversos ya descritos sino principalmente 
por los intereses económicos de la industria farmacéutica, que no anticipan la condición 

clínica integral de la mujer y su relación con los ingredientes activos del Cyclofem. Se llama 
la atención a las entidades de control y vigilancia estatal para que extremen los 
seguimientos a los droguistas, a las agremiaciones médicas e industriales para que 
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fortalezcan el cumplimiento de sus códigos de ética, a los centros educativos para que 
dinamicen en sus estudiantes el componente de la responsabilidad social y a los 
profesionales del sector para que generen la cultura de la autorregulación.  
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