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Presentacion

Documentar la variabilidad de la practica clinica, analizar sus causas y adoptar
estrategias orientadas a eliminarla, han demostrado ser iniciafivas que
fomentan la toma de decisiones efectivas y seguras, centradas il las y los
pacientes, por parte de los profesionales sanitarios. Entre dichas estrategias
destaca la elaboraciéon de Guias de Practica Clinica (GPC); «conjunto de
recomendaciones basadas en una revision sistemadtica de la evidencia y en la
evaluacion de los riesgos y beneficios de las diferentes 2iternativas, con el
objetivo de optimizar la atencion sanitaria a los pacientes».

Entre las prioridades del Ministerio de Sanidad; Servicios Sociales e
Igualdad, se encuentra consolidar la elaboracién de GPC, coordinada
desde GuiaSalud, en el marco de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional
de Salud (SNS). Es en este contexto en el que se enmarca la presente Guia
de Prdctica Clinica sobre el abordaje de sintomas vasomotores y vaginales
asociados a la menopausia y la postmenopausia.

La menopausia es una etapa fisiclogica en la vida de las mujeres que
viene determinada por la disminucion v cese definitivo de la actividad ovarica.
Los cambios hormonales que se producen como consecuencia pueden
asociarse a la aparicion de sintarias vasomotores y vaginales que con el
tiempo, normalmente, van perdiendo intensidad y terminan desapareciendo.
No obstante, en algunos casos, estos sintomas pueden persistir méds de cinco
afios y, en ocasiones, afectar iz calidad de vida de las mujeres.

El objetivo de esta (GPC es proporcionar una sintesis de la evidencia
cientifica disponible y recomendaciones clinicas elaboradas en base a éstas
sobre las posibles irte¢rvenciones, sus beneficios y sus riesgos —ya sean
farmacoldgicas o n¢ farmacoldgicas—, dirigidas a minimizar el impacto de
la llegada de la m¢nopausia en la calidad de vida de la mujer.

Este conogiimiento servira a los profesionales de la salud tanto como
herramienta d¢ ayuda a la toma decisiones sobre la mejor alternativa a
recomendar‘en cada caso, como para poder trasmitir a la mujer informaciéon
objetiva y rigurosa que facilite su participacion en la decision final.

La GPC responde a preguntas clinicas concernientes a epidemiologia de
los posibles sintomas asociados a la menopausia, los beneficios de los estilos de
vida'saludable, los beneficios y riesgos de tratamientos farmacoldgicos y de
determinadas terapias considerada medicina alternativa.
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Se dirige tanto a profesionales de los equipos de atencién primaria como a los
equipos de centros o servicios de atencion a la salud sexual y reproductiva,
y tiene como fin adicional disminuir la variabilidad de practica clinicay
facilitar la coordinacion entre el &mbito de Atencion Primaria y Hospitalaria.
Esta guia es el resultado de la labor desarrollada por el grupo de
trabajo constituido por profesionales sanitarios pertenecientes a ‘distintas
especialidades y representantes de varias Sociedades Cientificas.

Elena Andriaas Aragonés.
Directora General de Salud Piiblica, Calidad e Innovacion.
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Método GRADE: Calidad de la
evidencia y fuerza de las
recomendaciones

Clasificacion de la calidad de la evidencia en el sistema CG2ADE

Calidad de la I
K ) Disefio del — . . : "
evidencia . Disminuir la calidad si Aumaentar la calidad si
C e estudio
cientifica
Alta ECA Limitacion en el disefio: Assciacion:
Importante (-1) |~ Evidencia cientifica de una
Moderada Muy importante (-2) i~fuerte asociacion (RR>2 o <0,5
| istencia (-1 basado en estudios observacio-
Baja Estudios nconsistencia (1) nales sin factores de confusién)

observacionales

Otros tipos de

Muy baja disefio

Evidencia directa:
Alguna (-1) incertidumbre

Gran (-2) incertidumbre: acerca
de que la evidencia s2a directa

Datos imprecisos (1)
Sesgo de notificacion:
Alta probabilided de (-1)

(+1).

- Evidencia cientifica de una
muy fuerte asociacion (RR>5 o
<0,2 basado en estudios sin
posibilidad de sesgos) (+2)

Gradiente dosis respuesta (+1)

Todos los posibles factores de
confusién podrian haber
reducido el efecto observado
(+1)

Implicaciones de la fuiarza de recomendacion en el sistema GRADE

Implicéciones de una recomendacion fuerte
—

Pacientes

Profesionales asistenciales /
Personal Clinico

Profesionales
de Gestion / Planificacion

La inmensa mayoria de las
personas estarian de acusrdo

La mayoria de mujeres deberian
recibir la intervencion

La recomendacion puede ser
adoptada como politica sanitaria

con la acciéon recomendada y recomendada. en la mayoria de las situaciones.
Unicamente una pequ<ria parte
no lo estarian

Implicaciones de una recomendacion débil:

Pacientes

Profesionales asistenciales /
Personal Clinico

Profesionales
de Gestion / Planificacion

La mayoria de las personas
estariari-de acuerdo con la
accifin recomendada pero un
numero importante de ellas no.

Reconoce que diferentes
opciones seran apropiadas para
diferentes mujeres y que el
médico tiene que ayudar a cada
paciente a llegar a la decision
mas consistente con sus valores
y preferencias.

Existe necesidad de un debate
importante y la participacién de
los grupos de interés.
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1. Introduccion

La menopausia es el cese definitivo de la menstruacién por pérdida de la
actividad folicular ovarica. Es una etapa fisioldgica de la vida y como tal no
puede ser considerada una enfermedad. Los sintomas asociados a la
menopausia que pueden presentarse en esta etapa de la vida de la mujer
tienen una importancia relativa ya que, aunque son prevalentes, tienen una
mortalidad nula y una morbilidad variable’.

La menopausia es la consecuencia de la deplecion-de foliculos en el
ovario. Por esta razén su edad media de aparicion se mantiene constante en
el tiempo independientemente de las mejorias en el’estado de salud o las
expectativas de vida de la mujer. En algunas ‘ocasiones, las pérdidas
significativas de salud debidas a intervenciones médicas (quimioterapia,
radioterapia), a la cirugia, a ciertos factores de riesgo (como el tabaquismo)
o a diversas patologias, pueden adelantar su apariciéon respecto a la edad
esperada®. Algunas mujeres tienen una tiansicion asintomdtica hacia el
climaterio®, pero la mayoria experimentan sintomas que pueden comenzar
desde antes del cese de la menstruacion y prolongarse en el tiempo, incluso
hasta la senectud.

Debido al aumento de la esperanza de vida en Espafia, en los
proximos afios se incrementard considerablemente el numero de mujeres
que estén en este periodo de. la vida, donde paralelamente, tanto para
hombres como para mujeres, el perfil epidemioldgico se caracteriza por
una mayor prevalencia de patologias crénicas.

A pesar de que los cambios bioldgicos asociados con la menopausia son
universales, existen variaciones notables en la experiencia subjetiva entre las
mujeres, entre diferentes culturas y en la manera en que estos afectan a su
calidad de vida’. .T0os estudios muestran que las diferentes actitudes,
creencias y percepciones hacia la menopausia se explican por la combinaciéon
de factores personales, culturales y ambientales®. La interaccién entre la
genética, que determinard el nimero de ovocitos presentes en el momento
del nacimiento, el entorno, influido por aspectos culturales y
socioecon¢inicos que determinaran el nivel cultural, el tipo de dieta, el
consum9 o no de tabaco y la practica de ejercicio, contribuirdn a que se
produzcan diferencias en la aparicidn y percepcion de los sintomas entre las
diferentes mujeres®.

*Ver definicion en el Glosario.
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La menopausia se ha visto implicada en el fendmeno de la medicalizaciéon
de la vida, de forma que este proceso fisioldgico se ha visto expuesto a la
intervencion desde el ambito sanitario. Sin embargo, la vivencia devia
menopausia varia enormemente dependiendo de las actitudes personaies y
de la consideracion del entorno sobre el envejecimiento en general y sobre
el papel que ocupa la mujer mayor en la sociedad®. Muchos sintcmas se
han asociado a los cambios hormonales que ocurren en la mé&nopausia,
pero los unicos con una base epidemioldgica solida y consisténte son la
atrofia urogenital y los trastornos vasomotores’®. Otros sintémas comunes
como cambios en el estado de animo, trastornos del suefie, incontinencia
urinaria, cambios cognitivos, o las molestias somadticas, pueden ser
secundarios a otras causas. El aumento de la morbilidad de ciertas
enfermedades en esta etapa de la vida (hipertension arterial, diabetes
mellitus, etc) estd mas ligado al proceso en si de¢ envejecimiento y los
habitos de vida que con la menopausia'.

Hasta hace unos 30 afios la menopausia tiabia pasado desapercibida
para el 4ambito sanitario. Pero en consonancia con la evolucion
sociocultural de los paises desarrollados (el aumento de la esperanza de
vida, la buisqueda de una mejor calidad de vida, etc.) el abordaje de la
menopausia se vio también influenciadopor estos factores.

Debido a la evidencia de que los estrégenos podrian mejorar no sélo
los sintomas mas frecuentes y molestos del climaterio (sofocos, sequedad
vaginal, etc.), a partir de los afios 80 se comenzd a utilizar la terapia
hormonal para tratar los sintoimas clinicos asociados a la menopausia.
Paralelamente se potenciaron los cambios en los estilos de vida y el
autocuidado como un pilar Gésico en la salud en esta etapa de la vida. En el
afio 2002 el estudio WHI (YWomen’s Health Initiative) mostré que el tratamiento
con terapia hormonal presentaba més riesgos que beneficios. Debido a
esto, disminuyd dristicamente la prescripcion de la terapia hormonal
drasticamente quedando reservada sOlo para mujeres sintomdticas, a la
minima dosis eficaz y durante el menor tiempo posible’. Actualmente las
estrategias mas ‘habituales para tratar los sintomas leves derivados de la
menopausia sen los tratamientos no farmacoldgicos y potenciar el cambio
de estilo decvida a hébitos saludables. Pero en situaciones en los que los
sintomas disminuyen mucho la calidad de vida, la terapia hormonal sigue
siendo el tratamiento farmacolégico mas efectivo, individualizando su
utilizacion en cada caso y sopesando siempre el balance beneficio-riesgo.

Esta Guia de Practica Clinica (GPC) forma parte del plan de
elaboracion de GPC del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad™.
El propésito del Programa de GPC en el Sistema Nacional de Salud (SNS)
es promover la elaboracion, adaptacion y/o actualizacion de GPC basadas
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en la mejor evidencia cientifica disponible con una metodologia
homogénea y contrastada y difundir las GPC en el SNS. Esta guia pretende
clarificar qué sintomas son derivados del déficit hormonal secundario a ia
pérdida de actividad folicular del ovario, y cudl es la eficacia y la seguridad
de los tratamientos disponibles. De esta forma, se espera contribuii a la
disminucion de la variabilidad de la préctica clinica y a la mejora de la
atencidn sanitaria, proporcionando el mejor cuidado para las miujeres en
esta etapa de la vida.
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2. Manifestaciones clinicas de la
menopausia

Preguntas para responder

e ,;Qué sintomas presentan una asociacion causal con la dismiinucion de
estrogenos en la mujer en la fase postmenopdusica?

e ;Cudl es la mejor manera de valorar los sintomas, asociados a la
menopausia? ;Hay alguna escala diagndstica?

e ,;Qué otras causas de sofocos existen?

Resumen de la evidencia — Manifestaciones clisicas

Calidad Los sintomas vasomotores’*1* y los vaginales!* son los
BAJA sintomas mds claramente asociados con la menopausia.
Las infecciones urinarias de repeticion no estdn
Calidad asociadas con la menopausia. La incontinencia urinaria
BAJA es compleja y multifactorial y su posible asociacion con
la menopausia es ¢ontrovertida”!>15,
Los cambios -¢n el estado de 4nimo'", los trastornos
Calidad cognitivos'’, }as disfungiones s.exualeslfgvzo (excepto la
BAJA sequedad vugmal‘ y la dispareunia por ésta), lqs dolores
musculares y articulares’, los cambios en la piel y el
aumento de peso no estan asociados con la menopausia” >,
Existen varias escalas para evaluar los sintomas
Calidad menqpéusicos pero al emplear dis‘Fintos métodos no
vermiten comparaciones entre estudios y a menudo no
MUY BAJA | % .
\“ajustan sus resultados por variables como la edad,
patologia previa o el uso de terapia hormonal?*,
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Recomendacion

BPC

Se sugiere informar a las mujeres de que la menopausia
solo se ha demostrado que se asocie a sintomas
vasomotores y vaginales, y no a otros sintomas, que
habitualmente se han creido asociados a la menopausia
como los sintomas urinarios, la ansiedad, los cambios de
humor, la irritabilidad y la depresion.
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3. Tratamiento de los sintomas
vasomotores

de vida?

Preguntas para responder

En mujeres con sintomas vasomotores durante la peri y postinienopausia:

e ,Cuadl es la eficacia y la seguridad de la modificacicn en los estilos

e ,;Cudl es la eficacia y la seguridad de la terapia hormonal con estrogenos
y estrégenos combinados con gestiagenos?

e ;Cuales la eficacia y la seguridad de la terapia hormonal con gestagenos?
e ,;Cudles la eficacia y la seguridad de la terapia hormonal con andrégenos?
e ;Cudl es la eficacia y la seguridad de la-terapia hormonal con tibolona?
e ,;Cudl es la eficacia y la seguridad de los antidepresivos?

e ;Cudl es la eficacia y la segutidad de otros farmacos como la
gabapentina, metildopa y clonidina?

e ;Cudl es la eficacia y la seguridad de la fitoterapia?

e ;Cuales la eficacia y la seguridad de los tratamientos no farmacoldgicos?

e ;Cudl es la eficacia y lacseguridad de otras terapias alternativas?

Resumen de la eviden<ia — Intervenciones en los estilos de vida

IMC

Calidad  |~El sobrepeso/obesidad se asocia a un mayor riesgo de
MUY BAJA | presentar sintomas vasomotores® .
Tabaco
Calidad El tabaquismo se asocia a un mayor riesgo de presentar
BAJA sintomas vasomotores®..
Actividad fisica
Calidad El ejercicio fisico se ha mostrado moderadamente efectivo
BAJA para la reduccién de los sintomas vasomotores, es més eficaz
que placebo y menos eficaz que la terapia hormonal®~".
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Calidad El ejercicio fisico disminuye ligeramente los sintomas
. ., |
MODERADA /| vasomotores nocturnos, especialmente la sudoracion®™*. |
MUY BAJA
Calidad La practica de yoga no se ha mostrado significativamente
superior a la actividad fisica para la reduccion de los
BAJA . 4
sintomas vasomotores™.
Otros factores
Calidad Evitar bebidas calientes, cafeina, bebidas calcohdlicas o
ambientes calurosos en general podria - disminuir la
BAJA . . . "
frecuencia y/o la intensidad de los sofocos™.
Recomendaciones
En mujeres que presentan sintemas vasomotores durante
el climaterio, en la etapa -de la perimenopausia y
FUERTE | postmenopausia, se recomienda evitar la obesidad,
realizar ejercicio fisico y evitar el consumo de tabaco para
reducir los sintomas vasgstnotores.
En mujeres con sintcmas vasomotores durante la peri y
. postmenopausia se sugiere procurar un ambiente fresco,
DEBIL o b . .
disminuir el consuitto de cafeina, bebidas calientes, alcohol y
comidas picantes para no exacerbar la sintomatologia.

Resumen de la evidenciz — Estrogenos y estrogenos combinados con

gestagenos

Calidad
MODERADA

El tratamiento hormonal con estrogenos o estrogenos
comvinados con gestdgenos es efectivo para disminuir la
frecuencia y la intensidad de los sofocos® frente a placebo.

Caudad
MOIZERADA

En cuanto a la seguridad, la terapia hormonal combinada
continua aumenta significativamente el riesgo de
tromboembolismo venoso, eventos cardiacos (infarto de
miocardio o muerte cardiaca) e incontinencia urinaria
después de un afio de uso***. Con este tratamiento, el
riesgo de ictus aumenta a los tres afios y el de céancer de
mama, trastornos de la vesicula biliar y mortalidad por
cancer de pulmoén a los 3-5,6 afios. En mujeres mayores
de 65 afios, aumenta la incidencia de demencia tras 4 afos
de uso*.
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El uso a largo plazo de estrégenos (sin gestdgenos) en mujeres
durante la etapa de la peri y posmenopausia aumenta
significativamente el riesgo de sufrir tromboembolismo venoso,
ictus, trastornos de la vesicula biliar e incontinencia urinaria
(este dltimo en mujeres histerectomizadas y en mujeres con
enfermedad coronaria arterial no histerectomizadas}, pero
estudios recientes no han encontrado asociacion entre =l uso de
estrogenos (sin gestagenos) y el riesgo de cancer d¢ mama**.
No hay evidencias suficientes de que la terapia hormonal tenga
un impacto clinicamente significativo en la incidencia de cancer
colorrectal®. La terapia hormonal con estradiol transdérmico
no modifica significativamente la incontinen<ia urinaria®.

Los estrogenos a dosis bajas (<1 mg/dia de estradiol o 0,3 mg

Calidad de conjugados equinos) o muy bajas (0,5-0,25 mg/dia de
MODERADA| estradiol o 0,15 mg/dia) se han nicstrado también efectivos
para el tratamiento de los sintomas vasomotores**.
El estradiol percutaneo (gel 0,06 % y 0,03 %) se ha mostrado
. eficaz frente a placebo para aliviar la frecuencia y la
Calidad . . . 5
BAJA o 1gteps1dad fle lo§ sochos, con efecto dos1§-dependlent? . Las
MUY BAJA Fhstmtas vias cﬁspombles (ora}l, percutdnea, transdérmica,
intranasal y vaginal) de! tratamiento hormonal han mostrado
una eficacia similar®-".
La administracién del tratamiento hormonal con un régimen
Calidad c9mbinado corjtinuo (estrégepos mefls gestégenf)s) O un
BATA régimen combinado secuencial (primero estrégenos y
posteriormetnite estrogenos mas gestagenos) ha mostrado
una eficacia similar®%.
Las dilerentes pautas de retirada del tratamiento
Calidad (disminucion gradual de la dosis o bien disminucién en el
BAJA numero de dias de tratamiento) posponen la recurrencia de
los sintomas pero no disminuyen su recurrencia®®,
Recomendaciones
FUERTE No se recomienda el tratamiento hormonal en mujeres con
sintomas vasomotores leves.
En mujeres durante la etapa peri y postmenopatsica con
DEBIL sintomas vasomotores intensos que afecten de manera
importante su calidad de vida, se sugiere ofrecer la
posibilidad de realizar tratamiento hormonal, informando
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con claridad sobre su efectividad para reducir los sintomas
y sobre todos los riesgos asociados, facilitando que sea la
mujer quien decida con esta informacién si iniciar €l
tratamiento.

FUERTE

La terapia hormonal estd contraindicada en mujeres con
antecedentes de cancer de mama o de endometrio,
enfermedad coronaria, tromboembolismo, ictus, hepatopatia
activa, enfermedad pancredtica y de vesicula biliar o bien con
alto riesgo de padecer estas enfermedades.

FUERTE

En las mujeres que conservan el utera’'se recomienda
afnadir gestdgenos al tratamiento con estrdgenos.

BPC

El tratamiento hormonal se mantendra mientras persista
la sintomatologia y durante el menor tiempo posible,
limitdndose a un periodo (midximo de un afo.
Posteriormente, el tratamiento deberia ser individualizado.
Se recomienda iniciar el tratamiento hormonal con dosis
bajas e incrementarlas periédicamente hasta la remisién o
mejora importante de la sititomatologia. Una vez alcanzado
el efecto deseado puede intentarse un proceso inverso de
disminucion gradual de‘ia dosis y en caso de recidiva de la
sintomatologia, volver a la ultima dosis eficaz.

BPC

La eleccion de la via y el tipo de tratamiento puede
realizarla la mujer debidamente informada, teniendo en
cuenta que, ufilizando dosis bajas o ultrabajas, las pautas
secuenciales raramente inducen sangrado por deprivacion.

BPC

El/la profesional puede adaptar las dosis a las necesidades
individuales de la mujer (administrar el tratamiento a
intervaios mas largos, dividir comprimidos o parches).

BPC

Se recomienda implicar a la mujer en la decision de iniciar
eltratamiento hormonal.

Resumen d¢ ia evidencia — Gestagenos

Caidad
BAJA

Los gestdgenos, via oral, intramuscular o transdérmica,
parecen reducir los sintomas vasomotores en mujeres en
la etapa de la postmenopasia™ ™. La seguridad de su
empleo en mujeres con cancer de mama no ha sido
totalmente establecida’.

26

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



Recomendaciones

DEBIL

En mujeres en la etapa de la peri y postmenopasia con
contraindicaciones en el uso de estrogenos y sintomas
vasomotores intensos, se sugiere valorar la utilizacion de los
gestagenos por via oral o intramuscular, individualizando el
balance beneficio/riesgo para el tratamiento de los sintomas
vasomotores.

Resumen de la evidencia — Andrégenos

Los androgenos no han mostrado resuvltados consistentes en
Calidad el tratamiento de los sintomas vasomeiores”. A corto plazo se
ha observado un aumento en la incidencia de vello y acné y
MUY BAJA R : . .
una disminucién de las lipoproteinas de alta densidad (HDL).
Se desconocen sus efectos a large plazo”.
Recomendaciones
Se recomienda no utilizar el tratamiento con andrégenos
DEBIL para tratar los sintoinas vasomotores en mujeres durante

la etapa de la peri y posmenopausia.

Resumen de la evidencia — Tibolona

Calidad
MODERADA
/BAJA

| ccalidad que la disponible sobre el tratamiento hormonal.

La tibolona se ha mostrado superior al placebo para el
tratamiento de los sintomas vasomotores™®. Los estudios
disporibles sugieren una eficacia inferior” o similar a la del
tratamiento hormonal®®'#, No obstante, la informacién
disponible sobre la tibolona es todavia escasa y de peor

Calidaéd
MODERADA

La tibolona se ha relacionado con un aumento indeseable en la
frecuencia de sangrados vaginales irregulares en relacion al
placebo, pero con una menor frecuencia de sangrados en
relacion a la THS™,

Calidad
MODERADA
/MUY BAJA
|

Los resultados sobre la relacion de la tibolona y el riesgo
de cancer de mama no son concluyentes’™®, aunque se ha
detectado mayor indice de recurrencia en mujeres que
habian sufrido cdncer de mama’™.
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Calidad
MODERADA

La tibolona puede aumentar el riesgo de accidente
cerebrovascular, especialmente en mujeres mayores de
60 afios”™.

Recomendaciones

DEBIL

En mujeres en la etapa de la postmenopausia con
sintomas vasomotores intensos que afecten st calidad de
vida y en las que el tratamiento hormonal esn estrégenos
no haya sido efectivo o no se tolere, s¢ puede valorar
iniciar el tratamiento con tibolona, tenicindo en cuenta el
riesgo/beneficio de esta intervencion.

BPC

En las mujeres en las que sea necesario iniciar el tratamiento
con tibolona durante la etapa d¢ la postmenopausia, se
sugiere administrarla después. del primer afio de
menopausia. Si el tratamiento se inicia antes, aumentan las
posibilidades de sangrado vaginal irregular o manchado.

Resumen de la evidencia — Antidepresivos y otros farmacos

Antidepresivos

Calidad
MODERADA
/BAJA/
MUY BAJA

Los antidepresivés han mostrado resultados inconsistentes y
moderados en et tratamiento de los sofocos.

Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina (ISRS)

Calidad
MODERADA
/BAJA/
MUY BAJA

La paroxetina a dosis de 7,5 mg a 25 mg se ha mostrado
efectiva para la reduccion de los sofocos y su intensidad®-,
Lz fluoxetina no ha mostrado beneficio en la reducciéon
de la frecuencia de los sofocos®% aunque parece tener
un efecto discreto en la intensidad de los mismos a dosis
superiores (30 mg), al igual que venlafaxina®%4% vy
citalopram®-%>-%,

La sertralina y el escitalopram no han mostrado beneficio
en la reduccion de los sofocos™?%:10088.101,

La desvenlafaxina (a dosis de 100 y 150 mg) se ha
mostrado efectiva en la reduccién de la frecuencia e
intensidad (medida con la Greene Climacteric Scale) de
los sofocos y en el nimero de despertares nocturnos'®.
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Los antidepresivos pueden presentar efectos adversos como
nauseas, sequedad de boca, estrefiimiento, insomnio, disfuncion
sexual y disminucién del apetito®29.103,

Clonidina

Calidad
BAJA

La clonidina ha mostrado un efecto discreto“en la
disminucién de la frecuencia de los sofocos®-9>%,

La clonidina puede presentar efectos adveisos como
sequedad de boca, somnolencia, fatiga o nduseas y se
desconoce sus efectos a largo plazo®.

Gabapentina

Calidad
BAJA

La clonidina ha mostrado un efecio discreto en la
disminucién de la frecuencia de los sofocos®7%%.

La clonidina puede presentar efectos adversos como
sequedad de boca, somnolencia, fatiga o nduseas y se
desconoce sus efectos a largo plazo®.

Calidad
MUY BAJA

Frente a terapia estrogénica‘iransdérmica, la gabapentina
a bajas dosis (600 mg/d)- no ha mostrado diferencias
significativas en cuanto‘a la reduccion de la frecuencia y
la intensidad de los safocos!™.

Recomendaciones

DEBIL

En mujeres dutante la etapa de la peri y posmenopausia con
sintomas vasemotores moderados o intensos que empeoren su
calidad de »da y en las que esté contraindicado el tratamiento
hormonai’ 0 que no deseen tomarlo, y en las que las
modificaciones del estilo de vida resultan ineficaces, se sugiere
valorar el tratamiento con antidepresivos (paroxetina o
desvenlafaxina) o gabapentina*.

DEBIL

#n las mujeres durante la peri o postmenopausia con sintomas
vasomotores moderados o intensos que afecten a su calidad de
vida, en las que el tratamiento hormonal, los antidepresivos y la
gabapentina estdn contraindicados o no deseen tomarlos, se
puede valorar la administracién de clonidina.

* En el imomento de la publicacion de esta guia, la paroxetina, desvenlafaxina y gabapentina
no tiene autorizada en Espaiia esta indicacion. Seguin el Real Decreto 1015/2009 que regula
la‘disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, los medicamentos utilizados
fuera de sus indicaciones aprobadas requieren informar al paciente y/o a su familia,
solicitar el consentimiento y reflejarlo en la historia clinica.
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Resumen de la evidencia — Fitoterapia

Extracto de isoflavonas de trébol rojo

Calidad
muy baja /
moderada

La evidencia sobre el efecto del extracto estandarizado de
1soflavonas de trébol rojo en relacion a la reduccién-de la
frecuencia de sofocos /dia y sudores nocturnos y 1&'mejora
de la sintomatologia de la menopausia en comparacion a
placebo no ha sido concluyente, encontrando’ estudios a
favor del tratamiento!® y estudios en los que no existen
diferencias estadisticamente significativas!'? 11,

Calidad
muy baja /
moderada

No se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas entre el extracto de isoflavonas de trébol rojo
(Promensil®) y el placebo en la propsrcidon de mujeres que
experimentaron algin efecto indescado, ni en la incidencia
de infecciones del tracto respiratorio, cefalea, mialgias,
nduseas, artralgias, diarrea o pérdidas vaginales, asi como
en el grosor endometrial (evatuado por ecografia)'®.

Isoflavonas de

soja

Calidad
muy baja

Los resultados globales del metandlisis y los resultados
por subgrupos segpri-el tipo de isoflavona considerado
(en forma de suplementos dietéticos, extractos o
concentrados) hain mostrado una diferencia estandarizada
media a favor de las isoflavonas de soja frente a placebo

en mujeres en ia etapa de la peri o postmenopausia''?,

1. Suplementos proteicos de soja

Calidad
muy baja/
moderada

La evidencia sobre el efecto de los suplementos proteicos
de sei2 en comparacion con el placebo, en relacion a la
reduccion de la frecuencia diaria de sofocos no ha sido
ccncluyente, con estudios en los que no se observaron
diferencias significativas entre ambos grupos en la frecuencia
diaria de sofocos!'”, estudios que mostraron una disminucion
de la frecuencia de los mismos'®!">> y un estudio en el que
los sofocos y sudores nocturnos fueron significativamente mas
frecuentes en mujeres que habian sido previamente tratadas
con isoflavonas de soja que con placebo!'®.

Los suplementos proteicos de soja en comparacion con el
placebo, redujeron la intensidad de los sofocos %117,

En mujeres tratadas con suplementos proteicos de soja y con
terapia hormonal (estradiol + noretisterona) comparados con
placebo se encontrd una mejoria significativa de los sintomas
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vasomotores asociados a la menopausia (sintomas “sométicos”
en la Menopause Rating Scale)"®.

Los otros ensayos clinicos aleatorizados (ECA) incluides
en la revision sistematica (RS)!” no mostraron diferencias
significativas en variables de eficacia, en comparacién-con
placebo®? y con terapia hormonal''.

2. Suplementos dietéticos de soja

Calidad
muy baja /
baja /
moderada

La evidencia en relacion a los suplementos dietéticos de
soja no es concluyente, con resultados a favor de la
reduccion de la intensidad de los sofocog con una dieta
enriquecida en soja frente a una dieta miormal (mediante
un cuestionario realizado a las mismas)!0%14115.118.122-124
con un producto lacteo rico en scia (asociado o no al
ejercicio fisico)!” y resultados similares entre el grupo
tratado con suplementos dietéticos de soja y el grupo
control'>-131,

3. Extractos de isoflavonas de soja

El S-(-) equol (suplementc de isoflavonas de soja) sc mostro

Calidad baja | superior de forma estadisticamente significativa a placebo
o muy baja | para reducir la frecuencia diaria y la intensidad de sofocos,
tras 12 semanas de tratamiento'®.
El S-equol (suplenento de isoflavonas de soja) no mostro
Calidad diferencias si gniﬁcati\.ras frente a .isoﬂav.onas de soja
) (extracto) para reducir la frecuencia diaria de sofocos,
muy baja . . .
tras 8 semanas de tratamiento, independientemente de la
dosis'¥,
Los exiractos de isoflavonas de soja (naturales o sintéticos) se
Calidad mostraron significativamente mas eficaces que placebo para
moderada | reducir la frecuencia y la gravedad (intensidad) de sofocos en
mujeres en la etapa de la peri y postmenopausia'*,
' La terapia hormonal se mostré mds eficaz que los extractos
Calidad de isoflavonas de soja (estandarizados o concentrados) para
muy baja | aliviar los sofocos (frecuencia y gravedad) en mujeres en la
etapa de la postmenopausia'®.
Las isoflavonas de soja (extracto) combinadas con berberina
Y . se mostraron significativamente superiores a placebo para
Calidad o ; P
. reducir la intensidad de los sofocos y la sudoracién nocturna
muy baja

en mujeres en climaterio con dislipemia, tras 12 semanas de

tratamiento'®.
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Calidad
muy baja

Las isoflavonas de soja (germen) fueron significativamente
superiores a placebo para reducir la frecuencia semanal
de sofocos y mejorar la sintomatologia asociada a ia
menopausia tras 24 semanas de tratamiento!'?,

Calidad
muy baja

La combinacion de isoflavonas de soja con Lactobazillus
sporogenes no mostro diferencias significativas frente a la
misma combinacién con magnolia, para reducir la
intensidad de los sofocos y la sudoracién nocturna tras

12 semanas de tratamiento'?.

4. Concentrado de genisteina

Calidad
muy baja-
moderada

El tratamiento con un concentrado de genisteina
(54 mg/dia) se asocié a una disminucion significativa del
numero e intensidad de los sofocos en comparaciéon con
placebo a los 12 y 24 meses'*®.

Los concentrados de genisteina (20'y 60 mg/d) en comparacion
con placebo redujeron significativamente la frecuencia
diaria de sofocos pero no la intensidad de los mismos'®.

Calidad
muy baja-
moderada

En mujeres tratadas con utv concentrado de genisteina a dosis
de 54 mg/dia en comparacién a placebo, se observd una
disminucion del 24 % -en los sofocos diarios frente al placebo
al afio de seguimiento (p < 0,01). Comparando el tratamiento
con un concentrado de genisteina con el tratamiento
hormonal, se observé una reduccién del 30 % a favor de la
terapia hormonal (p < 0,05) (1 ECA; 90 mujeres)'®.

5. Otros fitoestrogenos

Calidad baja
o muy baja

Los extractos o suplementos dietéticos de linaza a diferentes
dosis diarias no mostraron diferencias significativas frente a
placebo, en la reduccion de la frecuencia o la intensidad de
los sofocos, de sudores nocturnos y otra sintomatologia
asociada a la menopausia, asi como en la reduccion de la
puntuacion en la escala combinada de sofocos (frecuencia e
intensidad) tras 6 semanas de tratamiento!?*127:130.140.141,

Calidad baja

Los extractos de hipulo no mostraron diferencias
significativas frente a placebo en la intensidad de los

o muy baja
YU sofocos (escala Kupperman)'#2,
El extracto ERr 731 de ruibarbo (Rheum rhaponticum)
Calidad baja | comparado con placebo ha mostrado una reduccién
o muy baja | significativa de la intensidad y la frecuencia de sofocos y
sudores nocturnos'®.
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Calidad
muy baja

La incidencia global de efectos indeseados de los
fitoestrogenos fue similar a la del grupo control, salvo en el
caso de los efectos gastrointestinales que fueron mées
frecuentes en el grupo tratado con fitoestrogenos'.

Calidad
muy baja

Se ha observado una reduccién no estadisticamiente
significativa del riesgo de cancer de mama en el grupo
con un elevado consumo de lignanos, si bien, esta
reduccion de riesgo fue significativa en el sabgrupo de
mujeres en la etapa de la postmenopausia'®,

Calidad
moderada /
muy baja

Cimicifuga racemosa no ha mostradc ‘eficacia en el
tratamiento de los sintomas vasomotores asociados a la
menopausia'*, aunque un estudio ha mostrado la eficacia
de Cimicifuga racemosa en la reduccion de frecuencia e
intensidad de sofocos y otros cintomas asociados a la
menopausia, tras 12 semanas de tratamiento'¥’.

Calidad
BAJA o
MUY BAJA

Se han descrito casos aislados de toxicidad hepética tras
el tratamiento con Cimicifiiga racemosa pero no se ha
podido establecer una clara relacion de causalidad!*14,
La AEMPS public6 una alerta desaconsejando su uso en
las mujeres con antecedentes de enfermedad hepdtica o
en las que siguiendo un tratamiento con Cimicifuga
racemosa experimeénten signos o sintomas de alteracion
de la funciéon hepdtica como astenia, nduseas, coluria e
ictericia'®.

6. Otras hierbas medicinales

Calidad
BAJA

La hierba’de San Juan ha mostrado efectos discretos en
los sintomas vasomotores de las mujeres durante la
postmenopausia sin antecedentes de cdncer de mama
(ndfuero y la intensidad de los sofocos)1-153,

Calidad
moderada

Se han descrito posibles interacciones de hipérico con
varios farmacos metabolizados por un enzima hepatico
(citocromo P-450) como carbamacepina, ciclosporina,
anticonceptivos orales, nifedipina, etc., asi como el
riesgo de padecer un sindrome serotoninérgico al
tomarse conjuntamente con antidepresivos!>%134-15,

Calidad baja

La combinaciéon de Hierba de San Juan con Cimicifuga
racemosa mostré una reduccion estadisticamente significativa
de sintomas asociados a la menopausia (MRS: Menopause

Rating Scale) en comparacion con placebo'.
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Calidad
muy baja

Se ha encontrado una disminuciéon de los sintomas
asociados a la menopausia, medidos segun diferentes escalas
combinadas, en mujeres tratadas con Lepidium meyenii™>>"1,
con Panax ginseng'®, con Pimpinella anisum'®, con regaliz
(“Liquorice”)'® y con valeriana'®, en comparacion “con
placebo. Igualmente, el tratamiento combinado chkmo de
hierbas conocido como la “decoccion ER” ha mositado una
disminuciéon de los sintomas asociados a la menopausia en
comparacién con tratamientos no hormonaics, pero no

comparando con tratamientos hormonales.

Recomendaciones

DEBIL

En mujeres en etapa peri y postmenopausica que no realizan
tratamiento hormonal (o que ésteestd contraindicado) y que
presentan sintomas vasomotores que afectan a su calidad de
vida, se sugiere valorar el traiamiento con fitoestrégenos
(extractos naturales o sintéticos de soja, concentrados de
genisteina* o suplement¢s dietéticos de soja). En la
eleccion del preparado, debe considerarse y conocerse la
composicion asi como-la dosis empleada.

DEBIL

Se sugiere no utilizar ¢l tratamiento con otros fitoestrogenos,
Cimicifuga racerrosa y otros tratamientos de hierbas
medicinales en ‘mujeres con sintomas vasomotores en
etapa peri y pastmenopdusica.

FUERTE

No se debe¢ administrar Cimicifuga racemosa a aquellas
mujeres c¢n enfermedad hepética conocida o en tratamiento
con farmacos hepatotoxicos.

* Los concentrados de genisteina no se encuentran comercializados en Espaiia.

Resumen de la evidencia — Tratamientos no farmacolégicos

Calidad
MUY BATA
/ BAJA

-

Existe evidencia sobre los potenciales beneficios de la
acupuntura sobre la frecuencia e intensidad de los
sintomas vasomotores de mujeres postmenopdusicas,
aunque ésta no es concluyente!®-17,

Calidad
MUY BAJA
- /BAJA

Existe evidencia sobre los potenciales beneficios de la
educacion (como la terapia cognitivo-conductual y la
reduccion del estrés basada en la atencion plena) sobre la
reducciéon de los sintomas vasomotores de mujeres
postmenopausicas, si bien no es concluyente!”>1%,
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Calidad
MUY BAJA

La eficacia de otras terapias alternativas (reflexologia'®,

aromaterapia'®, vitamina E'®, omega-3'** 0 aminoacidos'™ ¢
suplementos con aminoacidos™® o micronutrientes'®) sobre
los sintomas vasomotores de mujeres postmenopausicas; €s
muy incierta.

Recomendaciones

DEBIL

En mujeres con sintomas vasomotores duiante la etapa
de la peri y postmenopausia, se sugier¢ valorar como
tratamientos complementarios la acipuntura o las
intervenciones educativas (terapia cognitivo-conductual y
la reduccion del estrés basada en la atencion plena) sobre
los sintomas vasomotores.
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4. Tratamiento de los sintomas
vaginales

Preguntas para responder

En mujeres con sintomas vaginales durante la peri y postménopausia:

e ;Cudl es la eficacia y la seguridad de la modificacion de los estilos

de vida?

e ,;Cudl es la eficacia y la seguridad de los estrogerios?

e ;Cual es la eficacia y la seguridad de los gestdgenos?

e ,;Cudl es la eficacia y la seguridad de la tiboiona?

e ;Cudl es la eficacia y la seguridad de la fitoterapia?

e ;Cudl es la eficacia y la seguridad de los moduladores selectivos de
los receptores estrogénicos (SERM}”

e ,;Cuadles la eficacia y la seguridad de i0s lubricantes e hidratantes vaginales?

Resumen de la evidencia — Intervenciones en los estilos de vida

Ejercicio fisico

Calidad No realizar ejercicio fisico se asocia con un mayor riesgo
BAJA de preseutar sintomas vaginales'®.
Obesidad
Calidad La, obesidad se asocia a un mayor riesgo de presentar
BAJA sintomas vaginales'’.
Tabaco

Calidad El tabaquismo no se asocia a un mayor riesgo de

BAJA presentar sintomas vaginales'®.
Recomendaciones

En mujeres durante la peri y postmenopausia se recomienda

- FUERTE | evitar la obesidad y realizar ejercicio fisico para prevenir la

aparicion de sintomas vaginales.
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Resumen de la evidencia — Estrogenos

Calidad
muy baja

Las preparaciones estrogénicas de aplicacion local para
mujeres con sintomas de atrofia vaginal se han mostrado
efectivas frente a placebo para la mejoria de la sequedad,
dolor, irritabilidad y dispareunia vaginales'*'"".

Calidad
moderada

Dentro de las distintas presentaciones de las preparaciones
estrogénicas, los 6vulos de estrégenos se han mostrado
mads efectivos que los estrogenos en crema para la mejora
de la sequedad, dolor e irritacién vaginales ¢n mujeres en
la etapa de la postmenopausia®*!®®, “Los o6vulos de
estrégenos, en las dosis habituales, no“han mostrado un
incremento del riesgo de proliferacion o hiperplasia
endometrial frente a placebo, auiique han mostrado
mayor riesgo de sangrado vaginal que el placebo!!*1,

Calidad
moderada

El anillo de estradiol se ha mestrado més efectivo para la
mejora del prurito y la dismitiucion del sangrado vaginal
frente a la crema de estrégenos y para mejorar la sequedad
vaginal, la dispareunia y la polaquiuria frente a los évulos

de estrogenos!®,

Calidad
muy baja

191,194,195 50,189,192

Los estrogenos orales y transdérmicos se
han mostrado eficaces frente a placebo para mejorar la
atrofia vaginal y-la sequedad vaginal en mujeres en la
etapa de la postmenopausia.

MODERAD

Calidad |

En cuanto a‘a seguridad, la terapia hormonal combinada
continua caumenta significativamente el riesgo de
tromboemibolismo venoso, eventos cardiacos (infarto de
miocardio o muerte cardiaca) e incontinencia urinaria
después de un afio de uso**. Con este tratamiento, el
riesgo de ictus aumenta a los tres afios y el de céncer de
niama, trastornos de la vesicula biliar y mortalidad por cancer
de pulmon a los 3-5,6 afios. En mujeres mayores de 65 afios,
aumenta la incidencia de demencia tras 4 afios de uso*.

El uso a largo plazo de estrégenos (sin gestidgenos) en mujeres
durante la etapa de la peri y posmenopausia aumenta
significativamente el riesgo de sufrir tromboembolismo venoso,
ictus, trastornos de la vesicula biliar e incontinencia urinaria
(este ultimo en mujeres histerectomizadas y en mujeres con
enfermedad coronaria arterial no histerectomizadas), pero
estudios recientes no han encontrado asociacion entre el
uso de estrégenos (sin gestdgenos) y el riesgo de cancer
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de mama***®. No hay evidencias suficientes de que la
terapia hormonal tenga un impacto clinicamente
significativo en la incidencia de cancer colorrectal®. Iia
terapia hormonal con estradiol transdérmico no modifica
significativamente la incontinencia urinaria®.

Recomendaciones

FUERTE

En mujeres en la etapa de postmenopausia con sintomas
vaginales moderados o intensos, se reconiienda ofrecer la
posibilidad de realizar tratamiento con esiidgenos vaginales
en forma de crema, 6évulos o anillo vaginal, informando con
claridad sobre su efectividad para reducir los sintomas y sobre
todos los riesgos asociados, facilitando que sea la mujer quien
decida si iniciar el tratamiento con esta informacion.

BPC

En mujeres que conservan el dtero no se requiere el uso de
gestigenos para evitar la hiperplasia endometrial si se
emplean estrégenos locales a dosis habituales.

Resumen de la evidencia — Tibolona

Calidad En comparacion ©on placebo, la tibolona es mas efectiva
baja para aumentar }a maduracion vaginal'*®.
Calidad La tibolona‘oral se ha mostrado tan efectiva como los
estrogenos orales para mejorar los sintomas de la atrofia
moderada o o
vaginal'”’.
La tibolona puede aumentar el riesgo de accidente
Calidad cerebrovascular y parece disminuir las fracturas no vertebrales
moderada | y vertebrales®. Los resultados sobre la relacién de la tibolona
vel riesgo de cancer de mama no son concluyentes'™2%,
Recomendaciones
En mujeres en la etapa de la postmenopausia, con
66 sintomas vaginales moderados o intensos y las que el
DEBIL

tratamiento hormonal con estrégenos no haya sido
efectivo o no se tolere, se sugiere valorar el tratamiento
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con tibolona para los sintomas vaginales, teniendo en

. .. . ., |
cuenta el riesgo/beneficio de esta intervencion®. \

Resumen de la evidencia — Fitoterapia

La soja (en forma de extractos estandarizados-© como
Calidad suplemento  dietético)?HFHRIBOI05 o] - trébol crojo?™, la
BAJA o Cimicifuga racemosa®™>® y la Pueraria mirifica®* no parecen
MUY BAJA | mejorar los sintomas vaginales ni tener efectos sobre la
maduracién del epitelio vaginal en mujeres postmenopdusicas.
Recomendaciones
Se sugiere no utilizar el tratamiento con fitoestrégenos,
DEBIL Cimicifuga racemosa o Pueraria mirifica para tratar los

sintomas vaginales en las anujeres durante la peri y
postmenopausia.

Resumen de la evidencia — Moduladores selectivos de los receptores
estrogénicos (SERM)

El ospemifeno mejora la sequedad vaginal en mujeres
durante la etapa postmenopdusica frente a placebo y no
ha mostradg efectos adversos clinicamente significativos,

Calidad . C . . .
MODERADA siendo los bOfF)COS el sintoma més fre'cu.ente. /asomado a
su empleo. Sin embargo, la comercializaciéon de este
farmaco no estd aprobada por la Agencia Espafiola del
Medicamento.
El bazedoxifeno s6lo ha mostrado eficacia (disminucién de
Calidad 1n sequedad vaginal y otrog sintomas re,lacionados como
BAJA picor y 'dolor) para el tratamiento de los sintomas vaginales
de mujeres postmenopdusicas en combinacién con un
tratamiento con estrogenos frente a placebo?'*!1,
El raloxifeno no ha mostrado una mejora de la sintomatologia
Calidad vaginal frente a placebo, tamoxifeno y estrogenos equinos
BAJA conjugados en mujeres postmenopdusicas sanas y no parece

modificar el efecto de los estrogenos topicos o de los

2 Ver Recomendacion de BPC referida a Tibolona en

vasomoteres".
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lubricantes no hormonales?*?, El raloxifeno presenta un
aumento de riesgo de tromboembolia y puede presentar otros
efectos adversos como sintomas vasomotores e hiperplasia
endometrial®?,

Recomendaciones

DEBIL

Se sugiere no utilizar el tratamiento con moduladcres selectivos
de los receptores estrogénicos (ospemifeno, bafedoxifeno y
raloxifeno) para mejorar los sintomas vaginales en mujeres
durante las etapas peri y postmenopausica.

Resumen de la evidencia — Lubricantes e hidratantes

Calidad Los lubricantes vaginales han mestrado una eficacia similar
que los estrogenos en la disparcunia, pero estos ultimos son
BAJA . . : 1216217
mds efectivos para tratar la seguedad vaginal*'**"".
Recomendaciones
En mujeres con sintomas de dispareunia durante la periy
DEBIL postmenopausia s¢ sugiere valorar el uso de lubricantes e

hidratantes vaginales.
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J. Estrategias diagnosticas
y terapéuticas

Las estrategias terapéuticas presentadas en este capitulo estdn Hasadas en
la sintesis de evidencia y las recomendaciones proporcionadas por la guia 'y
se han realizado con el consenso de autoras y autores y las personas que
revisaron la guia.

Algoritmo 1. Mujeres con sintomas vasomotores

1. Evaluar la presencia de sofocos, asi como su intensidad, frecuencia
y repercusion sobre la calidad de vida. Preguntar por la presencia
de sudoraciones nocturnas y por posibles alteraciones del sueno.
Evaluar posible presencia de sintomas vaginales.

2. Si los sintomas son percibidos como importantes, valorar con la
mujer la posibilidad de iniciar tratamiento. Explicar la naturaleza
autolimitada y la benignidad de los sintomas asi como los riesgos y
beneficios derivados del tratamiento. Recomendar medidas para
no exacerbar la sintomatologia (procurar un ambiente fresco,
disminuir el consumo. de cafeina, bebidas calientes, alcohol y
comidas picantes, asi-‘como controlar el peso, realizar ejercicio
fisico y suprimir el tabaco) y recomendar tratamiento hormonal
(estrégenos, con @ sin gestdgenos o tibolona).

3. Si la mujer decide la opcidn del tratamiento y no presenta ninguna
contraindicacion para el mismo (antecedentes de cancer de mama,
enfermedad coronaria, tromboembolismo e ictus o bien con alto
riesgo de padecer estas enfermedades, asi como hepatopatia aguda
o cronica, enfermedad pancredtica y de vesicula biliar), iniciar el
tratainiento con la menor dosis eficaz y valorar cada seis semanas
si ¢s preciso un aumento de la dosis hasta la remisién de la
sintomatologia. Las mujeres no histerectomizadas deben recibir un
cestdgeno ademas del estrogeno.

Una vez alcanzado el efecto deseado, mantener el tratamiento por
periodos entre seis meses y un afio. A partir de entonces puede
intentarse un proceso inverso de disminucion gradual de la dosis.
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En caso de observarse la reaparicion de la sintomatologia, puede
volverse a la dosis minima eficaz.

. Si la mujer no acepta el tratamiento hormonal, valorar el tratamieiito

con fitoestrégenos o con paroxetina. Este firmaco no tiene indi¢acion
registrada en nuestro pais para el tratamiento de los sititomas
vasomotores.

. Si la sintomatologia es leve, comentar la benignidad y-la'naturaleza

autolimitada de los mismos y recomendar las medidas para no
exacerbar la sintomatologia.

. Si persiste la sintomatologia o la mujer desea iniciar tratamiento,

se puede valorar el uso de fitoestrégenos.

. Si persisten los sintomas o se intensifican, valorar inicio de tratamiento

hormonal y proceder segun punto 1.3.

Notas practicas sobre el tratamiento hormonal

44

e Antes de iniciar el tratamiento, hormonal se debe realizar una

historia clinica.

e Valorar realizar una mamografia en mujeres en tratamiento

hormonal con estrégenos y gestdgenos menores de 50 afios. En las
mujeres de mds de 50 afios la periodicidad de la mamografia
deberia ser cada 2 afios (sobre todo en las mujeres en tratamiento
hormonal con estrégenos sin gestagenos).

A los 3-6 meses de iniciado el tratamiento, valorar la respuesta
clinica y posibles-efectos adversos.

o En la pauia continua se consideran aceptables las hemorragias
irregulares durante el primer afio de tratamiento. Si éstas persisten,
realizat un estudio endometrial.

o En ia pauta ciclica se consideran normales aquellas hemorragias
gu¢ aparecen a partir del dia 10 tras iniciar el progestageno y, cuya
cantidad y duracién es similar o inferior a las menstruaciones de la
etapa fértil. En caso contrario, ajustar la dosis del progestigeno
aumentando los dias y/o la dosis diaria. Si éstas persisten, realizar
un estudio endometrial.

o El seguimiento de la terapia hormonal debe ser clinico (en
funcion de la persistencia o no de la sintomatologia por la que se
indica, y en funcién de los efectos secundarios del tratamiento,
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basicamente metrorragias) y no se debe basar en la evaluacién
de los niveles hormonales, por lo que no es preciso realizar una
analitica hormonal antes de iniciar el tratamiento ni durante; ¢l
curso del mismo.

o No es preciso realizar un estudio endometrial, salvo que el pairén de
sangrado sea andémalo, en cuyo caso se podria utilizar la-ecografia
transvaginal para una primera aproximacion diagndstica, y decidir la
conducta a seguir en funcion del grosor del endometrio.

o La administracion de los estrogenos sistémicos aeberia limitarse
a los cinco afios y posteriormente, el tratamiento/indicacién
deberia ser individualizado.
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Algoritmo 1. Mujeres con sintomas vasomotore
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Algoritmo 2. Mujeres con sintomas vaginales

1. Valorar presencia de sintomas vaginales (sequedad, dispareuuiia,
irritacion, disuria) e intensidad.

2. Si la sintomatologia es importante y no cede con lubricantes y/o
hidratantes vaginales, recomendar el tratamiento con‘estrogenos
topicos (en crema u 6vulos). Administrar diariamente: durante 2 a
3semanas y a continuacion de 2 a 3 veces por semana. En las
mujeres que conservan el dtero no es necesario asociar gestagenos
al tratamiento.

3. Revisar la sintomatologia al mes de tratamiento y ajustar la dosis
en caso necesario.

4. Si la sintomatologia ha remitido;- mantener terapia de
mantenimiento durante unas semanas'y suspender. Valorar el uso
de lubricante o crema hidratante e£n caso necesario. Si aparecen
de nuevo los sintomas, planteay reinicio del tratamiento. Si la
sintomatologia intensa no remite con estrégenos topicos, valorar
remitir a consulta de ginecologia para descartar otras patologias
y/o plantear tratamiento sist¢mico.

5. Si la sintomatologia imicial es leve o la mujer no acepta el
tratamiento hormonal{ valorar el uso de un lubricante o crema
hidratante.

6. Revisar sintomatciogia al mes de tratamiento y en caso de que no
haya mejoria, valorar el posible tratamiento con estrégenos topicos
(valorar el tratamiento con gel, 6vulos o anillo) y proceder segtin
punto 2.2.

7. Sila sintomatologia remite, mantener el tratamiento a demanda.
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Anexos

Anexo 1. Evaluacion de la calidad de la
evidencia y la graduacion de las

recomendaciones mediante el sistema
GRADE

Cuando se formulan recomendaciones, el grupo elaborador de la guia debe
plantearse hasta qué punto se puede confiar en que llevar a cabo una
recomendacién conllevard mas beneficios que dafios. Esta decision no es
sencilla y estd influida por multiples factores que convierten esta etapa en
una de las més complejas de la elaboracion de una guia.

Los sistemas de formulacion de recomendaciones se comenzaron a
proponer hace mds de dos décadas. Estes sistemas diferenciaban ya
inicialmente el nivel de evidencia cientifica {(la adecuacién de los diferentes
disenos de estudios para contestar a los diferentes tipos de preguntas) de la
fuerza de las recomendaciones. Desde eutonces los diferentes sistemas han ido
evolucionando e incorporando otres -aspectos mas alld del disefio de los
estudios que hay que tener en cuenta a la hora de formular recomendaciones.

Para clasificar la calidad d¢’la evidencia y graduar la fuerza de las
recomendaciones se han seguido las directrices del grupo de trabajo
GRADE. Este grupo de -trabajo intenta establecer un método de
elaboracion de recomendaciones explicito y transparente, de facil manejo
por los equipos elaboradores de GPC, con el objetivo de superar los
inconvenientes de otres sistemas de elaboracion de recomendaciones?'®.

Las principalesetapas que conforman el sistema GRADE (Grading
of Recommendaticiis of Assessment Development and Evaluation) se
describen a continuacion:

A) Clasificacién de la importancia relativa de las
variables de resultado

En esta etapa el sistema GRADE recomienda que en la etapa inicial de la
formititacion de las preguntas clinicas el grupo elaborador establezca de
forma explicita las variables de resultado de interés para las preguntas y
ciasifique su importancia relativa. Se recomienda clasificar su importancia
mediante la siguiente escala de nueve puntos:
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1 -3: variable de resultado no importante. No se deben incluir en la
tabla de evaluacién de la calidad o de resultados. Estas
variables de resultado no jugardn un papel importante en;ia
formulacién de las recomendaciones.

4 — 6: variable de resultado importante pero no clave para la toma de
decisiones.

7 —9: variable de resultado clave para la toma de decisiones.

La importancia relativa de las variables de resultado: s¢ establece

mediante consenso.

B) Evaluacién de la calidad de la evigiencia
cientifica

La evaluacion de la calidad se realiza para cada una de las variables de
resultado seleccionadas. Por tanto, para una piegunta clinica habra muy
probablemente variables de resultado con.diferentes calificaciones de
calidad. Inicialmente se debe evaluar la evidencia cientifica por el disefio
de los estudios y su adecuacion para responder a cada tipo de pregunta de
la guia. Inicialmente, se considera come'calidad alta" a los ECA y como
"calidad baja" a los estudios observacionales. No obstante se sugieren una
serie de aspectos que pueden disriiiuir la calidad de los ECA o que la
pueden aumentar en el caso de los estudios observacionales. La calidad de
la evidencia cientifica se califica como alta, moderada, baja o muy baja.

El grupo elaborador ha ciasificado la calidad de la evidencia para el
conjunto de variables que- se han considerado para formular cada
recomendacion. En la clasiticacion de la calidad global de la evidencia, el
grupo elaborador ha considerado:

e Principalmente las variables criticas para la toma de decisiones.

e Cuando éstas han mostrado un resultado inconsistente (hacia un
beneficic y hacia un dafio) se ha considerado la calidad global
como lazmads baja entre las diferentes variables.

e Cuando éstas han mostrado un resultado consistente (hacia un
beneficio o un dafio) se ha considerado la calidad global como la
mads alta entre las diferentes variables.

» Cuando éstas han mostrado un resultado consistente pero el
balance entre los beneficios y los perjuicios es incierto se ha
considerado la calidad global como la mds baja entre las diferentes
variables.
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Aspectos que pueden disminuir la calidad de los ECA:

e Limitaciones en el disefio o en la ejecucion: como pueden ser iz
ausencia de ocultamiento de la secuencia de aleatorizacion,
enmascaramiento inadecuado, pérdidas importantes, ausencia de
andlisis por intencion de tratar, finalizacion del estudio anfes de lo
previsto por razones de beneficio.

e Resultados inconsistentes: estimaciones discrepantes del efecto de
un tratamiento (heterogeneidad o variabilidad en los resultados)
en los estudios disponibles sugieren diferencias reales en dichas
estimaciones. Estas pueden deberse a diferencias en la poblacion,
en la intervencion, en las variables de resultadc'o en la calidad de
los estudios. Cuando exista heterogeneidad no explicada de
manera razonable la calidad disminuye.

e Ausencia de evidencia cientifica directa: cn el caso de ausencia de
comparaciones directas entre dos tratamientos (comparacion de
cada tratamiento frente a placebg, pero no entre ellos) o la
extrapolacién de los resultados de’un estudio con un determinado
farmaco al resto de fairmacos ds-su misma familia en ausencia de
un efecto de clase demostrado, también se considera evidencia
cientifica indirecta. Es frecitente que existan grandes diferencias
entre la poblacion en la gue se aplicardn las recomendaciones y la
incluida en los estudios £valuados. Por dltimo, deben ser también
valorados los aspectos’de la potencial aplicabilidad en nuestro
entorno o la validez externa de la evidencia cientifica disponible.

e Imprecision: cuango los estudios disponibles incluyen relativamente
pocos eventos y-pocos/as pacientes y, por tanto, presentan intervalos
de confianza amxplios, la calidad disminuye.

e Sesgo de netificacion: la calidad puede disminuir si se tiene la duda
razonable¢ sobre si la autoria ha incluido o no todos los estudios
(por eiemplo, el sesgo de publicacién en el contexto de una RS) o
si se han incluido o no todas las variables relevantes de resultado
(outcome reporting bias).

Aspectos que pueden aumentar la calidad en los estudios observacionales:

s Efecto importante: cuando el efecto observado muestra una asociacion
fuerte (RR > 2 o0 < 0,5) o muy fuerte (RR > 5 o < 0,2) y consistente,
basada en estudios sin factores de confusion. En estas ocasiones se
puede considerar la calidad como moderada o incluso alta.

e La presencia de un gradiente dosis-respuesta.
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Situaciones en las cuales todos los posibles factores de confusion podrian
haber reducido la asociacion observada. En los casos en que el grupo de
pacientes que reciben la intervencién de interés presentan un peor
prondstico y, aun asi, presentan mejores resultados que el grupo contro!, es
probable que el efecto observado real sea mayor.

C) Graduacién de la fuerza de las recomendaciones

La fuerza de las recomendaciones nos informa de en que medida el llevar a
cabo una recomendacion conlleva mas beneficios que riesgos. Existen una
serie de factores que hay que tener en cuenta en la graduacion de las
recomendaciones:

e Balance entre beneficios y riesgos: Para rcalizar una adecuada
valoracion del balance entre los bene¢ficios y los riesgos es
necesario tener en cuenta el riesgo basai de la poblacion a la que
va dirigida la recomendacion, y el -efecto tanto en términos
relativos como absolutos.

e (Calidad de la evidencia cientifica: antes de llevar a cabo una
recomendacién es necesario conocer la certidumbre observada
sobre la estimacion del efecto. Si la calidad de la evidencia
cientifica no es alta, a pesar de que la magnitud sea importante,
deberia disminuir la confianza y por tanto la fuerza con la que se
lleve a cabo una recomeiidacion.

e Valores y preferencias: la incertidumbre sobre los valores y las
preferencias de la poblacion diana a la cual va dirigida la GPC,
serd otro de los factores que hay que tener en cuenta. El personal
sanitario, el coiectivo de pacientes o la sociedad en general deben
ver reflejados sus valores y sus preferencias que deberian influir en
la graduacidi de las recomendaciones.

e Costes: a diferencia de otras variables de resultado, los costes son
muchc imds variables en el tiempo, en distintas dreas geograficas y
en funcion de diversas implicaciones. Asi, aunque un coste elevado
disminuye la probabilidad de graduar como fuerte una
recomendacion, el contexto sera critico en la valoracion final.

La graduacion de la fuerza de las recomendaciones considera dos
categorias: recomendaciones fuertes y recomendaciones débiles.

En las recomendaciones fuertes el grupo elaborador confia en que los
ctectos beneficiosos superan a los perjudiciales o viceversa, que los dafios
superan a los beneficios. En el primer caso la recomendacion es fuerte a
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favor. En el segundo es fuerte en contra. La recomendacion se redacta con
la expresion ‘Se recomienda’.

Las recomendaciones débiles también pueden ser a favor o en contra.
Una recomendacion es débil a favor cuando el grupo elaborador conciuye
que los efectos beneficiosos de llevar a cabo la recomendacion
probablemente superan los perjudiciales, aunque no estd completamente
seguro. En cambio la recomendacion es débil en contra, cuando ios efectos
adversos probablemente superan a los beneficiosos. La recomecndacion se
redacta con la expresion ‘Se puede valorar’ o ‘Se sugiere’.

Para las intervenciones de las que no se dispone de evidencia y el
grupo elaborador quiere resaltar un determinado aspecto;-se dispone de las
recomendaciones de buena practica clinica (BPC), basadas en la
experiencia clinica y el consenso del grupo elaboradcr.
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Anexo 2. Tratamientos farmacoldgicos

En este anexo se presentan los tratamientos disponibles para la menopausia
y postmenopausia, con el nombre del principio activo, el formrato o
presentacion en la que estd autorizada su comercializacion en Espaia y la
dosis recomendada. Esta informacion de acceso gratuito puede consultarse
en la base de datos del Consejo Oficial del Colegio de Farmacéuticos
(http://www.portalfarma.com/home.nsf) y las fichas técnicas pueden
consultarse en la web de la Agencia Espafiola de Medicamenios y Productos
Sanitarios (AEMPS. Ministerio de Sanidad, Servicios Scciales e Igualdad)
(https://sinaem4.agemed.es/consaem/pestanias.do?metode=presentacionInicial).

Tratamientos farmacolégicos abordados en esta guia

En las tablas siguientes se relacionan los tratamientos farmacoldgicos que se abordan en
esta guia. Se estructuran por subgrupos terapéuticos, segun la clasificacion ATC
(Anatomical, Therapeutic, Chemical classificatiox-'system) y via de administracién, todos
los principios activos y sus presentaciones «Gisponibles a fecha de abril de 2015. La
informacion presentada es la necesaria para efectuar una prescripcion por principio activo
en receta. Adicionalmente, se recoge la dosis recomendada para cada principio activo,

segin forma farmacéutica.

Grupo 203C: ESTROGENOS

Oral
Estradiol 1 mg, 20 comprimidos 1-2mg/dia
Estradiol 1 mg, 28 comprimides
Estradiol 2 mg, 28 comprimicics
Estradiol 500 mcg, 100 cornorimidos
Estrégenos conjugados©25 mcg, 0,625 - 1,25 mg / dia en administracion ciclica
28 comprimidos o continua.
Tibolona 2,5 mg, 25 comprimidos 2,5mg/ dia

Transdérmico y percutaneo

Estradiol 25 micg 8 parches 1 parche de 50 mcg / 3 — 4 dias; modificar
Estradiol 50 mcg 8 parches segun respuesta; dosis maxima de

mantenimiento: 1 parche de 100 mcg / dia
Estradiol 75 mcg 8 parches P 9

Estracici 100 mcg 8 parches
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Grupo G03D: PROGESTAGENOS

Oral

Medroxiprogesterona acetato 10 mg,
30 comprimidos

Medroxiprogesterona acetato 5 mg,
24 comprimidos

5 -10 mg / dia durante los Ultimos 18-14 dias
de la terapia estrogénica.

Progesterona 100 mg, 30 capsulas
Progesterona 200 mg, 15 capsulas
Progesterona 200 mg, 60 capsulas

200 mg /dia dos ultimas sernanas de cada
ciclo.

Grupo GO3F: ESTROGENOS Y PROGESTAGENOS

Oral

Drospirenona 2 mg / Estradiol 1 mg,
28 comprimidos

Drospirenona 2 mg / Estradiol 1 mg,
84 comprimidos

1 comprimide /dia

Estradiol 1 mg / Noretisterona 500 mcg,
28 comprimidos

Estradiol 500 mcg / Noretisterona 100 mcg,
28 comprimidos

Estradiol 1 mg / Noretisterona 1 mg,
28 comprimidos

Estradiol 1 mgy 2 mg / Noretisteroria 1 mg,
28 comprimidos

1 coriiprimido / dia

1 comprimido / dia

Estradiol 1 mg / dia durante 16 dias; Estradiol
1 mg — Noretisterona 1 mg / dia durante 12 dias

Estradiol 2 mg / dia durante 12 dias; Estradiol
2 mg — Noretisterona 1mg / dia durante 10 dias;
Estradiol 1 mg / dia durante 6 dias

Estradiol 2 mg - Norgestre-500 mcg,
21 comprimidos

Estradiol 2 mg / dia durante 11 dias; Estradiol
2 mg — Norgestrel 500 mcg / dia durante 10
dias

Estradiol 2 mg / Dienogest 2 mg,
28 comprimidos

1 comprimido / dia

Estradiol 2 mg /-Medroxiprogesterona
10 mg, 21 comprimidos

Estradiol 2 mg / dia durante 11 dias; Estradiol
2 mg — Medroxiprogesterona 10 mg / dia
durante 10 dias

Transdérmico

Estracioi 50 mcg / Noretisterona 250 mcg,
8 parches

Estradiol 50 mcg / Estradiol 50 mcg -
iNoretisterona 250mcg 8 parches (fase | + fase Il)

1 parche / 3-4 dias

1 parche estradiol 50 mcg / 3-4 dias durante
14; 1 parche estradiol 50 mcg / 3-4 dias
durante 14 dias
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Anexo 3. Principales guias de practica clinica y
otros recursos de utilidad

Para la elaboracion de la guia de practica clinica sobre menogausia y
postmenopausia se han tenido en cuenta algunas guias y consensos
publicados sobre este tema como fuentes secundarias de bibliografia. A
continuacion se proporciona un listado y el enlace al texto completo de los
principales documentos que pueden constituir una importante fuente de
consulta para las personas usuarias de la presente guia.

Guias de practica clinica sobre menopausia

Titulo: Menoguia. Asociacion Espafiola para eliestidio de la menopausia.
2012

Enlace web:
http://www.aeem.es/documentos/menoguias/menoguiaperimenopausia.pdf

Titulo: Management of Menopausal Symptoms Obstetrics & gynecology.
vol. 123, no. 1, january 2014.

Enlace web:
http://journals.lww.com/greenjouinal/Abstract/2014/01000/Practice_Bulleti
n_No__141__ Management_o{:37.aspx

Titulo: The 2013 British Menopause Society & Women’s Health Concern
recommendations on hormione replacement therapy

Enlace web: http://minsagepub.com/content/19/2/59.full.pdf+html

Titulo: Menopause . and Osteoporosis Update 2009. SOGC Clinical
Practice Guideline. JOGC. 2009:31(1):S1-46.

Enlace web: http://www.sogc.org/guidelines/

Titulo: Colegio Mexicano de Especialistas en Ginecologia y Obstetricia.
Estudio &el climaterio y la menopausia. Ginecol Obstet Mex.
2009;77(9):S253-76.

Enlace web: http://www.comego.org.mx/

Titulo: Menopause and Hormone Therapy (HT): Collaborative Decision-
Making and Management. Institute for Clinical Systems Improvement,
2008.
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Enlace web: http://www.icsi.org/

Titulo: Nelson HD, Haney E, Humphrey L, Miller J, Nedrow A, Nicolaidis
C, Vesco K, Walker M, Bougatsos C, Nygren P. Management  of
Menopause-Related Symptoms. Evidence Report/Technology Assessiment
No. 120. (Prepared by the Oregon Evidence-based Practice Center, under
Contract No. 290-02-0024.) AHRQ Publication No. 05-E016-2. Rockville,
MD: Agency for Healthcare Research and Quality. March 2005.

Enlace web: http://www.ahrqg.gov/clinic/tp/menopstp.htm

Titulo: Grupo de trabajo de menopausia y postmencpausia. Guia de
practica clinica sobre la menopausia y postmenopausia. Barcelona:
Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia, Asociacion Espafiola
para el Estudio de la Menopausia, Sociedad Espaiiola de Medicina de
Familia y Comunitaria y Centro Cochrane Iberoawiericano; 2004.

Enlace web: http://www.guiasalud.es/

Consensos

Titulo: Global Consensus Statement 6n menopausal hormone therapy.
Maturitas 2013 Apr; 74(4):391-392.

Enlace web:
http://www.maturitas.org/article/S0378-5122 %2813 %2900046-7/pdf

Titulo: The North American Menopause Society. Estrogen and
progestogen use in postmeiiopausal women: 2010 position statement of
The North American Menopause Society. Menopause. 2010;17(2):242-55.

Enlace web: http://www.menopause.org/

Titulo: Gompel A, Rozenberg S, Barlow DH, the EMAS board members.
The EMAS 2008 a1pdate on clinical recommendations on postmenopausal
hormone replaceinent therapy. Maturitas. 2008;61:227-32.

Enlace web: http://www.emas-online.org/

Titulo: Board of the International Menopause Society. IMS Updated
Recomniendations on postmenopausal hormone therapy. Climacteric.
2007;15:181-94.

Enlace web: http://www.imsociety.org/

Tftulo: American  Association of Clinical Endocrinologists. Medical
guidelines for clinical practice for the diagnosis and treatment of
menopause. Endocr Pract. 2006;12(3):315-37.
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Enlace web: http://www.aace.com/pub/guidelines/

Titulo: National Institutes of Health State-of-the-Science Conference Statement
on Management of Menopause-Related Symptoms. NIH Consensus and Staie-
of-the-Science Statements. 2005;22(1):1-44.

Enlace web: http://consensus.nih.gov/
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Anexo 4. Acronimos y abreviaturas

BPC: Buena practica clinica

DME: Diferencia de medias estandarizada
DMP:  Diferencia de medias ponderada
ECA: Ensayo clinico aleatorizado

GPC: Guia de Préctica Clinica

GRADE: Grading of Recommendations of Assessment Development and

Evaluations
IC: Intervalo de confianza
IK Indice de Kupperman
ITU: Infeccion del tracto urinario
IMC: Indice de masa corporal

MRS: Menopause Rating Scale

NICE:  National Institute for Clinicai,Excellence

OR: Odds ratio

PICO: Paciente, Intervencién; Comparacion y resultado (Qutcome)
RR: Riesgo relativo

RS: Revision sistemética

SERM: Moduladores selectivos de los receptores estrogénicos
SIGN:  Scottish Inteicollegiate Guidelines Network

SNS: Sistema Nacional de Salud
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Anexo 5. Glosario

Climaterio: Periodo de la vida de la mujer que se extiende desd¢ 2-8
afios antes de la fecha de la menopausia hasta 2-6 afios después de la
ultima menstruacion.

Menopausia: Cese permanente de la menstruacion que resulta de la
pérdida de la actividad folicular ovérica. Es la fecha de la Gltima regla y
suele ocurrir aproximadamente a los 50 afios. Se reconoce tras 12 meses
consecutivos de amenorrea, sin que exista ninguna otra causa patoldgica o
fisiologica.

Menopausia artificial: Menopausia que ocurre conio consecuencia de
la extirpacion de los ovarios, con o sin histerectomia; o por las radiaciones
y la quimioterapia que causan destruccion de las células germinales.

Menopausia espontanea o natural: Menopausia que ocurre de forma
gradual y progresiva por el normal envejecimiefiio ovarico.

Menopausia precoz (también llamada -‘fallo ovarico prematuro’):
Menopausia que ocurre antes de los 40 afios.

Menopausia tardia: Menopausia que ocurre después de los 55 afios.

Perimenopausia: Incluye el periodo anterior a la menopausia (cuando
comienzan las manifestaciones endocrinolégicas, bioldgicas y clinicas
indicativas de que se aproxima la-menopausia) y el primer afio tras la
menopausia.

Premenopausia: Incluye el periodo de 2-6 afios previo a la menopausia,
que puede cursar con sintomatologia.

Postmenopausia estabiecida: Incluye el periodo a partir de los
12 meses de la fecha de ultima regla.

Postmenopausia inmediata: Incluye el periodo desde la tltima
menstruacion hasta un-afio después.
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Anexo 6. Declaracion de Intereses

La declaracion de los intereses de los autores, revisores y colaboradores
expertos ha sido llevada a cabo mediante un formulario predeiinido
incluido en el Manual Metodolégico para la elaboracion de Guias de
Practica Clinica del Sistema Nacional de Salud .

Autores

Jacobo Cambil Martin, M?* José Iglesias Pifieiro, Albesio Lopez Garcia-
Franco, Laia Llort 1 Samsé, Emilia Bailén Mufioz,” Victoria Jiménez
Espinola, Juliana Ester Martin Lopez, Teresa Molina Lopez, Nuria Nadal
Braqué, Maria Teresa Nieto Rodriguez, SoniaPeldez Moya, Esther
Redondo Margiiello, Maria de las Nieves Respaldiza Salas, Mercedes
Ricote Belinchon, Maria Angeles Ruiz Alora, Dolores Ruiz Berdin, Juan
José Sagarzazu Goenaga y Carmen Sudrez Aizman han declarado ausencia
de conflictos de interés.

Francesc Bar6é Mariné ha participado como ponente en conferencias
organizadas por MSD (2009) y en cuisos de formacién continuada de
Roche (2010). También ha recibido financiacién para participar en
estudios de MSD y Amgen (2009-16). Joaquin Calaf Alsina ha participado
en actividades educacionales o de¢ investigacion clinica y formado parte de
comités asesores de forma remunerada para las companias: MSD-
Organon, Bayer- Schering, Isdin, Lilly, Casen Fleet y Amgen. M* Jesus
Cancelo Hidalgo ha particinado como ponente en congresos nacionales y
regionales por invitacidn e la organizacion de los mismos y en cursos de
formacién continuada en fitoterapia (2010). También ha recibido
financiacion para la.-elaboracion de material docente para curso de
formacion continuada en fitoterapia por parte de la industria farmacéutica
(2009). M?* Jests” Cornellana Puigarnau ha recibido honorarios como
ponente en vaiios cursos y simposiums. M* Dolores Julid Molld ha
participado coro ponente en congresos nacionales y locales (2009-10) y en
un curso de formacién continuada en fitoterapia (2010). También ha
recibido finianciacion para la elaboracion de material docente para curso
de formacién continuada en fitoterapia por parte de la industria
farmacéutica (2009). M* Dolores Saavedra Llobregat ha recibido
financiacion para la asistencia a varios congresos por parte de los
Laboratorios ARBORA/AUSONIA (2008-10) y honorarios como ponente
en unas Jornadas de Enfermeria (2008). Rafael Sanchez Borrego ha
recibido financiacion para realizar Cursos Diatros en Salud de la Muyjer,
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por participar como ponente en varios cursos a nivel nacional e
internacional y en varios ensayos clinicos. También ha sido miembro dei
Advisory Board de Amgen y Pfizer.
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Anexo 7. Educacion para la salud.
Informacioén y recursos sobre menopausia
para las mujeres

Qué es la menopausia?

La menopausia constituye el final de la vida reproductiva de la mujer, y mas
concretamente el cese de las menstruaciones que la han acGrpafiado desde
la pubertad. La menopausia estd incluida dentro de una fase mds amplia
denominada climaterio, que es una de las etapas del ciclo vital femenino.

El climaterio tiene un inicio y una duracién variable para cada mujer,
pero lo més habitual es que se inicie unos afios antes de la menopausia, que
suele aparecer alrededor de los 50 afios, y finalice unos afios después.

Hay mujeres que llegan a esta fase de manera artificial, por algtn tipo
de intervencion médica o quirdrgica. Estas-mujeres suelen experimentar
los cambios de manera brusca y con més intensidad que las demés.

Cuando la menopausia llega de manera natural antes de lo esperado,
alrededor de los 40 afios, hablamos de una menopausia precoz, y en este
caso es recomendable consultar en el Centro de Salud.

. Qué cambios puedo notar en esta época?

La menopausia y el climateric, son equivalentes, pero en sentido inverso, a
la menarquia (primera mernsiruacion) y la pubertad: el cuerpo de la mujer
ha de acostumbrarse a la trueva situacion hormonal, y este ajuste hace que
su organismo experimente ciertos cambios, que son diferentes en
intensidad, frecuencia.y duracion para cada una.

La experiencia vital acumulada por la mujer durante los afios
reproductivos o €l tipo de sociedad en la que vive, influyen también de
manera decisiva;haciendo que esta etapa tenga unos matices muy distintos
en cada caso.

Los cambios que parecen estar relacionados fundamentalmente con
el ajuste hormonal son los siguientes:

SOFOCOS:

Los sofocos suelen definirse como una repentina sensacion de calor en la
zona superior del térax, cuello y cara, suelen durar entre dos y tres minutos
y en ocasiones se acompafian de sudoracion y/o enrojecimiento de la piel.

GPC SOBRE LA MENOPAUSIA Y POSTMENOPAUSIA 67



Algunos problemas relacionados con los sofocos son:

¢ Que nunca se sabe cuando se va a tener el siguiente, y eso puede
suceder en el momento més inoportuno.

e Que a veces aparecen por la noche y pueden dificultar el suefio.

SEQUEDAD VAGINAL:

e La sequedad vaginal es una consecuencia de las madificaciones
que se producen en la mucosa vaginal, que hace que se produzca
una menor hidratacion local.

e Esta sequedad se puede manifestar en forma de picor, tirantez o

molestias al mantener relaciones coitales.

OTRAS MODIFICACIONES:

En algunas ocasiones se le achacan a la menopausia otras muchas
modificaciones fisicas y psicoldgicas, como pueden ser:

e Los cambios en el estado de &nimo, como irritabilidad o depresion.
¢ Laincontinencia urinaria.
e Las infecciones de orina de repeticion

e La pérdida de memoria’ o disminucién de la capacidad de
concentracion

e La disminucién del deseo sexual o la modificacion de la respuesta
sexual

e Los dolores musculares y articulares
¢ Los cambios gii la composicion de la piel
e El aumentode peso, en especial en la zona abdominal

Sin embargo, hay otros muchos factores que pueden influir en cada
uno de ellos, como son la genética, los hdbitos de vida, o simplemente el
envejecimiento, y que segin demuestran algunos estudios, tienen mayor
peso en su‘aparicion que los propios cambios hormonales.

.Y si‘no tolero bien alguno de estos cambios?

Cada mujer experimenta estos cambios de una manera diferente a las
demds. Para algunas serdn tan suaves y progresivos, que les pasardn
practicamente desapercibidos. Sin embargo, habra otras que toleren mal
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dichos cambios y sientan la necesidad de buscar soluciones que les ayuden
a sobrellevarlos.

En este dltimo caso, lo mejor es informarse sobre las opciones que
existen antes de tomar una decision. Dicha informacién la podemos
encontrar en algunos libros y en internet, pero hay que ser” muy
cuidadosas, porque no todo lo que esta escrito es beneficioso y en“tnuchos
casos carece de rigor cientifico.

El/la profesional que le haya entregado el presente docuziiento en su
centro sanitario (especialista en medicina de familia o ginecologia, profesional
de enfermeria o matrona), puede ayudarle a obtener més- informaciéon y
aconsejarle qué opcion es la mas recomendable en su <aso, dentro de la
multitud de ellas que existen hoy en dia.

Los tratamientos mds conocidos son la terapia hormonal y la fitoterapia.

La terapia hormonal consiste en la aplicacion <e hormonas de sintesis
para sustituir el déficit de hormonas naturales que se producen en esta
época. Aunque se ha hablado mucho de los posibles efectos perjudiciales
que pueden tener sobre la salud, lo cierto ¢s que para aquellas mujeres
cuyos sofocos y sudoraciones alteren de gran manera su calidad de vida,
son la mejor opcidn siempre que se utilicen a la menor dosis eficaz y bajo
control ginecoldgico.

La fitoterapia parece tener un etecto mucho menor, pero puede ser
util en aquellas mujeres que no deseen o a las que no se les pueda
administrar la terapia hormonal per estar contraindicada.

Puedo quedarme embarazada cuando tenga la menopausia?

No podemos afirmar que ha llegado la menopausia hasta que no ha pasado
un aflo completo sin haber tenido menstruacion. Por lo tanto, durante ese
tiempo hay que seguiritilizando el método anticonceptivo habitual.

., Qué puedo hacer para conservar o mejorar mi salud en esta etapa de
la vida?

Muchas mujeres que llegan a esta fase de la vida empiezan a preocuparse
por conseryar o mejorar su salud. Casi todas las cosas que pueden hacerse
al respecto, son recomendables para cualquier otra época de la vida:

s Dejar de fumar si se tiene el habito, ya que el consumo de tabaco
aumenta el riesgo de apariciéon de sofocos.

e Evitar la obesidad, que estd relacionada con el aumento de los
sofocos y de la sequedad vaginal.
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Disminuir el consumo de cafeina, alcohol y otros excitantes. Sin
embargo el agua en cantidad adecuada es importante para una
buena hidratacion.

Cuidar la alimentacién para que sea sana, equilibrada y ajustada a
las necesidades, aumentando el consumo de frutas, verduras,
alimentos que contengan calcio, frutos secos y fibra.

Evitar los ambientes calurosos y el consumo de bebicas calientes
puede tener un efecto beneficioso en la disminucién de los sofocos.

Mantener o aumentar los niveles de ejercicio fisico; caminar, nadar,
practicar yoga, tai-chi y ejercicios con pesas ayiidan a tener unos
huesos y musculos fuertes, eldsticos y previene la apariciéon de
enfermedades como la osteoporosis y los probi¢mas cardiovasculares.

Evitar las situaciones estresantes, y si no s¢ puede, intentar practicar la
relajacion o la meditacion.

Cuidar las relaciones con nuestras araistades, familiares y vecinos y
mantener asi un amplio grupo de apoyo.

Adaptar las relaciones sexuales-a la nueva realidad. Puede ser util
también la utilizacidon de hidratantes y lubricantes vaginales.

Y lo mas importante de todo, ser positiva y aceptar con optimismo
los cambios que se van produciendo con el paso de los afios.

;Doénde puedo aprender m4s sobre menopausia?

Informacion en Internet
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e Consejos de salud en la menopausia. Folleto del Ministerio de Sanidad

y Consuma? http://www.msc.es/ciudadanos/proteccionSalud/mujeres/
menopausia.htm

Recomiendaciones para prevenir la obesidad y el sobrepeso y mantener
un biten estado nutricional en la menopausia: http://www.msc.es/
ciuciadanos/proteccionSalud/mujeres/recomendaciones/recMenopausia.htm

Amplia informacion sobre la menopausia de la Biblioteca Nacional de
Medicina de EE.UU.: http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/
menopause.htm
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e Nota informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios sobre la terapia hormonal en la menopausia:
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/
terapiaHormonal-oct08_pacientes.htm

e Asociacion Espafiola para el estudio de la menopausia: http://acem.es
e Otros recursos en inglés:

o Informacién sobre la terapia hormonal de los Institutos
Nacionales de Salud americanos: http://www.nhlbi:nih.gov/health/
women/pht_facts.htm

o Association of Women's Health, Obstetric ar:d Neonatal Nurses
(AWHONN). Asociacion dedicada a la, salud de la mujer.
http://www.awhonn.org/awhonn

o The North American Menopause Society."Pagina web de la Sociedad
Norteamericana de Menopausia. http:/www.menopause.org
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