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TERAPIA HORMONAL EN LA MENOPAUSIA: INFORMACION ACTUALIZADA DE
BENEFICIOS Y RIESGOS

Los productos conocidos como terapia hormonal de sustitucién (TH), son medicamentos autorizados por la
Agencia Espailola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) para el tratamiento de los sintomas
relacionados con la pérdida de hormonas en la menopausia, tales como sofocos, sudores nocturnos y
sequedad vaginal entre otros. Estos medicamentos contienen como componentes activos un tipo de hormona,
los estrégenos, que se suelen asociar con progestagenos bien en el mismo medicamento o por separado
(terapia combinada).

En enero de 2004 la AEMPS informaba a las usuarias de TH y a los profesionales sanitarios sobre la
modificacion de las condiciones de uso autorizadas para estos medicamentos, en particular sobre la
restriccion de su uso en tratamientos prolongados para prevenir las fracturas de huesos debidas a
osteoporosis (pérdida de consistencia de los huesos y aumento de su fragilidad).

Estas restricciones se establecieron en Espafia y en el resto de paises de la Unioén Europea después de
conocerse nuevos datos sobre la seguridad de este tipo de medicamentos, especialmente en su uso a largo
plazo. Se puede consultar la informacion difundida por la AEMPS en enero de 2004 en la siguiente direccion
de Internet: hitp://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/THS _restriccion-enero04.htm .

Posteriormente se han publicado nuevos datos en relacidon con los beneficios y riesgos de la TH. Por este
motivo, el Comité¢ de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMH, constituido por expertos
independientes que asesoran a la AEMPS sobre seguridad de los medicamentos), ha revisado recientemente
la informacion disponible con el fin de conocer si se deberian cambiar las condiciones de uso de la TH,
establecidas en 2004,

La conclusion del CSMH ha sido que los nuevos datos disponibles no hacen necesario modificar las
recomendaciones de uso de TH emitidas anteriormente.

En consecuencia, la AEMPS desea recordar a las usuarias de TH algunos aspectos importantes:

Sobre los beneficios

o La TH es eficaz para aliviar los sintomas que pueden acompaiiar a la menopausia. Estos
sintomas son generalmente leves o moderados y desaparecen paulatinamente con el tiempo,
pero en ocasiones pueden ser més severos y afectar negativamente a las actividades de la
vida diaria.

o Los preparados de TH también se han mostrado eficaces para prevenir las fracturas de
huesos debidas a la osteoporosis; para mantener este efecto se requiere un uso muy
prolongado.
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Sobre los riesgos

o La TH (principalmente la terapia combinada con progestdgenos) se asocia con un aumento
del riesgo de padecer cdncer de mama cuando se utiliza a largo plazo (a partir 5 afios de
tratamiento); este riesgo desaparece paulatinamente tras la suspensién del tratamiento. La
administracion exclusiva de estrogenos sin asociarlos a progestigenos aumenta el riesgo de
padecer céncer de endometrio (matriz), por lo que para evitar esto las mujeres deberan
recibir terapia combinada de estrégenos con progestagenos, a menos que no tengan titero.

o Las mujeres que utilizan TH tienen mayor riesgo de que se produzcan codgulos en las venas
(tromboembolismo venoso). Con su uso prolongado también existe un riesgo aumentado de
infarto cerebral (accidente isquémico cerebral). La TH no previene el riesgo de suftir un
infarto de miocardio y la terapia combinada con progestdgenos podria incrementar la
posibilidad de suftirlo, en particular en mujeres de edad avanzada.

Recomendaciones

o Para aquellas mujeres que tienen sintomas relacionados con la menopausia que requieran
tratamiento porque afecten negativamente a sus actividades de la vida diaria, la TH es una
alternativa eficaz y sus beneficios superan los riesgos siempre y cuando su uso sea limitado
en el tiempo (por ejemplo durante 2 6 3 afios).

o Para la prevencion de las fracturas dseas asociadas a la osteoporosis, que normalmente
requieren tratamientos mas prolongados, solo deberfa utilizarse TH en aquellas mujeres con
un riesgo elevado de fracturas dseas en las que no se pueden utilizar otros tratamientos o en
las que otros tratamientos no hayan aportado el beneficio esperado.

o Los beneficios esperados y los riesgos potenciales dependen de la situacién de cada mujer,
por lo que la conveniencia del tratamiento debe valorarse de forma individual.

o Si usted estd usando TH, no es necesario ningiin cambio en el tratamiento, pero recuerde que
debe consultar con su médico, al menos una vez al afio, para valorar si es necesario que
contintie con el tratamiento.

o Consulte con su médico cualquier duda sobre los beneficios y los potenciales riesgos de su
tratamiento para su situacién particular.
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