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THM: DEFINICIONES

» Terapia para aliviar los sintomas de la menopausia aportando las hormonas cuyos
niveles descienden en esa etapa de la vida.

» Hormonas:
» Estrogenos; estradiol, estrogenos equinos conjugados, estriol.
> Gestagenos; progesterona natural micronizada o gestdgenos sintéticos.

» THM implica el uso de uno (estrégeno) o ambos tipos de estas hormonas (THM
combinada)



THM: TIPOS

1. Sistémica

» Via de administracion

» QOral
» Transdérmica

» Composicién

> Sélo estrégenos
» Combinada

» Modo de administracion

> Ciclica; al menos 10 dias de gestdgenos/mes.
» Continua

2. Local (Vaginal)



THM: INDICACIONES

1. Sintomas vasomotores

» Principal sintoma en peri y posmenopausia.
» Mayoria no tratamiento.
» 25% sintomas severos
» Habitualmente autolimitados.
» 10% sintomas > 10 afos.
» THM:
» Reduce frecuencia (75%)

» Reduce intensidad (87%)



THM: INDICACIONES

2. Sindrome genitourinario de la menopausia (SGUM)

» Signos y sintomas asociados al descenso estrogénico y otras hormonas sexuales en labios
mayores y menores, clitoris, introito, vagina, uretra y vejiga.

> Vagina; Organo con mayor concentracién receptores p estrogénicos.
» Consecuencia mas frecuente a medio plazo.
> 50% de las mujeres posmenopausicas.
> En caso de aparecer, se mantiene o empeora.
> Disfuncién sexual;
> x4 en mujeres con sintomas genitales o urinarios.
» Dispareunia X7 en mujeres con sintomas urinarios.

» TEL tratamiento mas eficaz.



THM: INDICACIONES

3. Osteoporosis

» Consecuencia mas frecuente a largo plazo.
> Estrogenos principal activador de osteoblastos.
» Alteracion de la densidad y la microarquitectura ésea.
» Aumento del riesgo fracturas.
» Disminucion de calidad de vida.
» Aumento de mortalidad.

» Dosis estandar de THM reducen fracturas en todas las localizaciones
(independientemente de DMO)



THM: PRECAUCIONES

Cancer de endometrio

> Aumento de riesgo con estrégeno sin antagonismo por gestageno.
» Gestageno >10 dias/mes reduce riesgo.
» DIU levonogestrel mejor que AMP ciclico y similar a otras alternativas orales.

» EEC+Bazedoxifeno régimen de THM combinada SIN gestagenos.

Enfermedad trombo-embdlica

» Estrégeno oral > riesgo 2 primeros afios.
» Estrogeno transdérmico no > riesgo. (ni en obesas)

» AMP > riesgo que Progesterona (Continuo > ciclico)
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EVOLUCION DEL USO DE THM
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ORJECTIVE mmwwmmm inchading during the
Intervenition and vartion follow-up, of the 2 Wo swalth Intiative

hormone therapy trials.

DESICN, SETTING, AND PARTICIPANTS Obsarvational follow-up of US multiathnic
mquﬂsobnpnnﬁdhzmmmm
1353 and 1938 and followed up theough bor 31204,

INTERVENTIONS Conjugatod aquing astrogens (CEE. 0.625 mg/d) plus madsoxypeogestarone
acotato (MPA, 2.5 mg/d) (n = 8506) vs phicbo (n = 8102) for 5.6 years (madian) or CEE
alone (n = 5310) vs phcbo (n = 5429) for 7.2 years (meditan).

MAIN OUTCOMES AND MEASURES All-cause mortality (primary cutcome) and cause- spectfic
mortality (cardiovascudar disoase mortality, cancer mortality and other major causes of
mortality) In the 2 triaks pooled and in aach trial individually, with prespacifiad analyses by
10-yaar age group basod on age at time of randomization.

RESILTS Among 27 347 women who X d (basall [SD] age. 634[72]
years: S0.6% whits). mortality follow-up bk han 38%. During the
mwmmmmmammmhm
phase and 6401 deaths during postimarvention follow-up). All.cause mortality was 271% in
the hoemone therapy group vs 276% In the placobo group (Fazard ratio [HR], 099 [s5% O.
0.94-1.03)) i the overall pooked cohort: with CEE phus MPA. tha HR was 102 (5% CL
0.96-1.08); and with CEE alone, the HR was 0.94 (35% O, 0.83-1.01). In the pocked cohort for
cardiovascular mortality, the HR was 1.00 (95% €1, 092108 [8.9 % with hormone therapy vs
2.0% with phcebo]): for total cancer mortality, the HR was 103 (S5% CLOSS 12 [82%
with hormone therapy vs 8.0% with placsbo]): and for other cuses. the HR was 0.55 (35%
0. 0.88-102 [10.0% with hormone therapy vs 10.7% with placabo]), and results did not
differ significantly between trials. Whan axamined by 10-year age groups comparing younger
wormen (aged 50-59 years) to ckder woman (aged 70-79 years) In tha pocled cohoet. the ratio
of nominal HRs for all- cause mortality was 0.61 (S5% 0. 0.43-0.87) during the imarvention
phase and the ratio was 0,87 (35% Q, 0.76-1.00) during comulative 18-year follow-up.
without significant hatesogenaity batwean triaks.

CONCLUSIONS AND RELEVANCE Among postmenopausal women. hoemone therapy with CEE
plus MPA for 3 madian of 5.6 years or with CEE alone for 2 median of 7.2 years was not
assoctatod with risk of all cau=a, cardiovascular, or cancar mortality during a csrubitive
fallow-up of 18 years.

TRIALRECISTRATION ciinkcaltriaks pov identifier: NCTOOD00E1
JAMA 20T2318000-907-938 . doc 1000 rma 2007707

[ Ectortal page 010
. Author Video intarview and
JAMA Report Video

.wm

OME Quizat
Emanatwork.conykerning

Author ATMRtons: Aushor
affiatorn se fted st the end of the
article.

Croep nformason: WH
Irvestipetors are keted st the end of
thaartcle.

: JoAmE.
Marmor, MO, Do of
Women's Harard Medcd
Schodl. 900 o,

3rd Fie. Boston. MA rrarmson@inc
bwh harvardedal.

SEGUIMIENTO WHI 2017

Cancer de mama

> No diferencias en mortalidad por cancer con ningun
régimen.

» Aumento de incidencia de Ca de mama en EEC-
AMP

» Efecto neutro sobre Ca de mama con EEC

» Cochrane

» Régimen de TH combinado aumenta el riesgo de
cancer de mama

» < 1/1000 usuarias/ano



Articles I

Type and timing of menopausal hormone therapy and breast
cancer risk: individual participant meta-analysis of the
worldwide epidemiological evidence
Cafichorative Group onH ormional Foct ors in Breast Conce™
swnmary

iblished findings on breast cancer risk assoctased with different rypes of menopausal hormone therapy
MHnmm-thh-duﬁmMmh&“mw:mwhw
evidence, published and unpublished, on these assodarons, and review the relevam: randomised ovidence.

alyses used indtidual dar from all eliglle prospectve sudies thar had soughs

Mmhwﬂmdum&émmmdmmﬂmmmu
this. Sudies were idenafied by searching many formal and tnformal sources regualarly from Jan 1,1992, © an 1, 2018,

@®

Currem users were induded up © 5 years (mean 1-4 years) afier e repored MHT use. Logistic reg) yielded
adpesied risk rados (RRs) comparing parscular groups of MHT users v ersss never users.

Findings During prospeatve follow-up, 108647 posmmenopausal women developed breast cancer a1 mean age
65 years (SD 7); 55575 (51%) bad wsed MHT. Among women with complese informagon, mean MHT & was

10 years (SD 6) in current users and 7 years (SD 6) In past users, and mean age was 50 years (SD 5) ar menopause
dumﬁqumumbnlm;wwmﬂw was assoctaed with excess breast
cancer risks, which i sieadilywith d-aﬂvuepwlw ogen- progesagen than ogen
only preparations. Among asrrens users, the 18 years 14 Dgen-prog

RR 1.60,95% C11-52-1-69; oesrogen-only RR1.17,1.10-1- md-mmnmhﬁg,m;—u(w

RR 2-08, 2.02-2-15; cestrogen-only RR 1.33, 1. 25-1.37). The oestrogen- progesagen risks during years

5-14 wese gremer with datly chan with less frequent progesagen use (RR 2-30, 2-21-2-40 »s 1.93, 1.54-2.01;
heserogeneity p<0.0001). For a given preparaton, the RRs during years 5-14 of currens use were much greaser for
than for were stmilar for women saring

MHT-:FM 4549, 50-54, mtlss-”yan.mdwueammdh samng afier age 60 years or by adipostey
{wizth Mude risk from ,__'-‘-MHT who were obese). After ceasing MHT, some excess risk perstsied
for more than 10 years; iis mags depended on the d of p use, with linle excess following less
than 1 year of MHT use.

P 1f these are largely causal, then for of average weighe in developed
Smdlmmn*ﬂm-ﬂmhmmlxﬂmu:pmambytmnh
every 50 users of oeszogen plus dally progesagen preparagions; one in every mmdwpﬁsmn-m
progesiagen preparaons; and one in every 200 users of only The
from 10 years of MHT would be abouwt mice as greac

Ca ol ks L2 o]

Funding Cancer Research UK and the Medical Research Councill.
Copyright @ 2019 The Aumthor(s). Published by Elsevier Lid. This is an Open Access arsde under the OC BY 4.9 license.

Introduction
A previcus mem-analysts of the worldwide evidence
found thar curen: and recent users of menopausal
hormone therapy (MHT) wete a1 an tncreased risk of
breast cancer, but linle tnformanon was avatlable abowr
the effecrs of different gy pes of MHT, or about long-term
risks after MHT use had ceased.” Stnce then, much new
tnformadon has become avallable, tnchuding resuls
from mandomtsed ouls (appendix pp 6-15), generally
shaulng greaer risks of breast cancer with preparadons
boch and gen than with
ahme bur published

S L)
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tnformadon on long-term effecs of past use has
rematned ltmtied.

MHT has been used mostly tn weszern couniries, with
abow 600 million wormam years of use stoce 1970 (figure I
appendx p 16, Z7).* Use increased rapidly durtng the 19905,
halved sbrupdy m the early 20005, and subtitsed during
the 2010s with sbour 12 million qurrent users. Women
tend w begtn MHT ar around the dme of the mencpause
mdmmﬁlmﬂymkﬂurap breast
cncer & the most ¢ mn
mmahnnmnf-mmﬁ:pmdm&n

during thetr 505 (append p 7). While regulamey bodies

META-ANALISIS TH CA MAMA (Lancet 2019

Interpretacién de resultados

» Aumento de riesgo para mujeres entre 50-59
anos;

> Estrogenos+gestagenos continuo:
1/50

» Estrogenos + gestagenos ciclicos
1/70

» Estrégenos s6lo 1/200



Articles I

Type and timing of menopausal hormone therapy and breast
cancer risk: individual participant meta-analysis of the
worldwide epidemiological evidence

Cafichorative Group onH ormional Foct ors in Breast Conce™

Summary

gr iblished findings on breast cancer risk assoctased with different rypes of menopausal hormone therapy
(MHT) are inconsistent, with Bmtwed informadon on Jong-werm effects. We bring swogether the eptdemiological
evidence, published and unpublished, on these assodatons, and review the relevam: andomised ovidence.

Principal analyses used indvidual p pant daa from all eliglhle prospectve studies thar had soughe
nformason on the type and gming of MHT use; the matn analyses are of indviduals with complese informadon on
this. Sudies were idenafied by searching many formal and tnformal sources regualarly from Jan 1,1992, © an 1, 2018,
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Currem users were induded up © 5 years (mean 1-4 years) afier e repored MHT use. Logistic reg) yielded
adpesied risk rados (RRs) comparing parscular groups of MHT users v ersss never users.

Findings During prospeatve follow-up, 108647 posmmenopausal women developed breast cancer a1 mean age
65 years (SD 7); 55575 (51%) bad wsed MHT. Among women with complese informagon, mean MHT & was
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10 years (SD 6) in current users and 7 years (SD 6) In past users, and mean age was 50 years (SD 5) ar menopause

and 50 years (SD 6) a1 smring MHT. Every MHT ype, except vaginal cesrogens, was associaed with excess breass
cancer risks, which d sieadilywith & of use and were greaser for ogen- progesagen than ogen
only preparations. Among asrrent users, th ks defin! during years 14

RR 1.60,95% C11-52-1-69; cesrogen-only RR 1-17, 1-10-1-26), and were mice as great during years S-14 [oesrogen-
RR 2-08, 2.02-2-15; cestrogen-only RR 1.33, 1.25-1.37). The cestrogen- progesagen risks during years
5-14 wese gremer with datly chan with less frequent progesagen use (RR 2-30, 2-21-2-40 »s 1.93, 1.54-2.01;
heserogeneity p<0.0001). For a given preparaton, the RRs during years 5-14 of currens use were much greaser for
of PLoC-p: than for e POCE-NEgA were stmilar for women saring
MHT a1 ages 4044, 4549, 50-54, and 55-59 years, and were anenuaed by saming afier age 60 years or by adipostey
{wizth Mude risk from gen-only MHT who were obese). After ceasing MHT, some excess risk perstsied
for more than 10 years; s d ded on the & of p use, with linle excess following less
than 1 year of MHT use.
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P 1f these are largely causal, then for of average weighe in developed
S years of MHT, s@rdng ar age 50 years, would increase breast cancer incidence ar ages 50-69 years by abour one in
every 50 users of oeszogen plus dally progesagen preparagions; one in every 70 users of cesrogen plus inerminen:
progesiagen preparaons; and one in every 200 users of gen-only prep The pond!
from 10 years of MHT would be abouwt mice as greac
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META-ANALISIS TH CA MAMA (Lancet 2019

Disefio
» Estudios publicados y no publicados.
> Prospectivos (75%) y retrospectivos (25%)

> Elegibles s6lo los que alcanzan 1000 casos de
cancer de mama.

> Se excluyen ensayos clinicos aleatorizados.

» Edad de menopausia desconocida 50% de los
Ccasos.
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META-ANALISIS TH CA MAMA (Lancet 2019

Resultados

» 51% de los casos habian usado TH.
> 10 afos de tratamiento (usuarias actuales)
> 7 afios de tratamiento (antiguas usuarias)
> RR aumentados para cualquier régimen.

> RR aumentados independientemente del gestageno utilizado.

Material suplementario

> Ensayos clinicos aleatorizados;
> TH sélo estrégenos reduce el riesgo
» TH combinada aumenta el riesgo.
> No aumenta el riesgo con progesterona micronizada.

> No aumenta riesgo con estrogenos vaginales.
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ENCUESTA AEEM "21 TRATAMIENTOS PARA SINTOMAS DE MENOPAUSIA (sisma2)

Tipo de tratamiento utilizado

Uso de tratamiento en
mujeres sintomaticas

35,5

Lubricantes/hidratantes
Compuestos naturales 34.8
THM

Homeopatia

Acupuntura

40



ENCUESTA AEEM "21 TRATAMIENTOS PARA SINTOMAS DE MENOPAUSIA (sisma2)

® THM

@ Lubricantes

@ Compuestos naturales
@® No

@ Homeopatia

@ Acupuntura




ENCUESTA AEEM "21 TRATAMIENTOS PARA SINTOMAS DE MENOPAUSIA (sisma2)

Consulta sobre sintomas Prescripcion de THM

® No ® sSi




f\g_ ; ] ‘ 1 de cada 3 mujeres a las que se le indicé utiliza THM
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Perspectiva

AEEM-SEGO position statement on menopausal hormone therapy
Posicionamiento AEEM-SEGO sobre la terapia hormonal de la menopausia
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CONSENSO AEEM-SEGO

> Habitos de vida; ropa floja, bebidas frias, ambientes
frios, comida, peso, ejercicio...

1. El abordaje mas eficiente para el alivio de la
sintomatologia vasomotora es el estrogénico.

2. Antes de prescribirlo hay que valorar la historia de
la paciente.

3. Cuando se necesiten gestdgenos, la progesterona
natural micronizada parece ser la mas segura.

4. Sin otros factores de riesgo, la edad no es limitacion
para la duracién del THM.

5. Tanto los estrdogenos sistémicos como los locales
son efectivos en el tratamiento del sindrome
genitourinario.
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CONSENSO AEEM-SEGO

6. El THM no estd indicado para la prevencién de la
enfermedad CV o del deterioro cognitivo.

> Datos de pacientes jovenes.
7. El uso de THM no condiciona mayores controles.
8. No se recomienda el uso de hormonas bioidénticas.

9. Salvo contraindicacién, el THM siempre estd
indicado en pacientes con fallo ovarico primario o
con ooforectomia < 50 afios.

10.El tratamiento siempre ha de ser individualizado y
deben revaluarse riesgos/beneficios.
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FORMULACIONES ORALES

Estrégeno Dosis Gestageno Dosis Nombre comercial Notas
Dienogest 2 mg Climodien
2mg
Norestisterona™** 1 mg Trisequens Uso en perimenopausia
Norestisterona 0, 5 mg Activelle
Estradiol Norestisterona** 1 mg Duofemme
1 mg
Progesterona 1 mg Bijuva
Progynova
0,5 mg Norestisterona 0,1 mg Eviana
Ciproterona** 1 mg Climen Uso en perimenopausia
2 mg Acetato medroxip** 10 mg Perifem
Valerato estradiol
Norgestrel** 0,5 mg Progyluton Uso en perimenopausia
1 mg Drospirenona 2 mg Angeliq
Estrégenos equinos 0,45 mg Bazedoxifeno 20 mg Duavive
coniuaados
Tibolona 2,5 mg Boltin, Tilia, Tibicare,

Tibocina

** Bifdsico ***Trifdsico



FORMULACIONES TRANSDERMICAS

Estrégeno Dosis Gestageno Dosis Nombr_e
comercial
Evopad,
Parches Estradot
25-100 pg ‘ .
Norestisterona 250 pg Estalis
Estradiol Crema
Oestraclin
0,6 mg/g
Spray
1,53 mg/ Lenzetto

pulverizacion



FORMULACIONES VAGINALES

Nombre comercial

Estrégeno Dosis Forma
Img/g Crema Ovestinon crema
0,5 mg Ovulos Ovestinon 6vulos
Estriol )
0,03 mg Ovulos Femmyn
50 ug/g Gel Blissel, Gelistrol
10 pg Comprimidos Vagifem
Estradiol
7.5 pg/dia Anillo vaginal Estring
Promestrieno 10 mg/g Crema Colpotrofin

Prasterona 6,5 mg Ovulos Intrarosa



Criterios de elegibilidad
paraelusodela THM




CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DE THM AEEM

» Objetivo: Creacion de unos criterios de elegibilidad para THM similar a los
establecidos por la OMS para anticonceptivos.

» Consorcio de 22 Sociedades Cientificas nacionales e internacionales coordinado por
la AEEM

> Criterios de elegibilidad para el uso de la THM en poblacién general y con ciertos
condicionantes

1. ;Cual es la seguridad de la THM segun la edad, el momento de inicio de |la menopausia
y la duracién del tratamiento?

;Cual es la seguridad de la THM en mujeres con riesgo trombético?

;Cual es |la seguridad de la THM en mujeres con antecedentes personales de enfermedad
cardiovascular?

;Cual es la seguridad de la THM en mujeres con sindrome metabélico?

;Cual es |la seguridad de la THM en mujeres con enfermedades gastrointestinales?
;Cual es |la seguridad de la THM en mujeres supervivientes de cancer de mama?

;Cual es la seguridad de la THM en mujeres supervivientes de otros tipos de cancer?
;Cual es la seguridad de la THM en mujeres fumadoras?

;Cuales son las interacciones farmacoldégicas mas importantes con la THM?

S

e B



CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DE THM AEEM

Categorias; Calidad de la evidencia;
» 1; Ninguna restriccién al uso > A; Alta
» 2; Los beneficios superan los riesgos > B; Moderada
» 3; Los riesgos superan los beneficios » C; Baja

> 4; No se debe usar la THM > D; Muy baja



SEGURIDAD DEL USO DE THM SEGUN EDAD, MOMENTO DE MENOPAUSIA Y DURACION DEL TRATAMIENTO

InfForme 1: €dad

Pregunta clinica: ¢Cudl es la seguridad de la THM segln la edad, el momento de inicio de la
menopausia y la duracion del tratamiento?

Definicion de la poblacion en estudio: Poblacién general compuesta por mujeres sanas sin
antecedentes ni factores de riesgo destacables.

Intervencion estudiada: Uso de THM oral y transdérmica.
Desenlaces estudiados: Desenlaces cardiovasculares (cardiopatia coronaria, infarto de

miocardio, accidente cerebrovascular); desenlaces tromboembdlicos (embolia pulmonar, trombosis
venosa profunda); canceres (canceres de mama, colorrectal y ovario) y mortalidad.



SEGURIDAD CV

En funcion de la edad
» < 50 afios; categoria 1B
» 50-59 afnos; categoria 1B
> 60-69 afos; categoria 2B para continuacion y 3C para inicio
» > 70 afos; Categoria 3D

En funcion de la duracion del tratamiento

> 50-59 afios < 5 afos de tratamiento; Categoria 1B
» > 50 anos > 5 afos de tratamiento; Categoria 2B

En funcion de la edad de inicio del tratamiento

» < 60 afios 0 < 10 afios desde la menopausia; Categoria 1B

> Inicio tardio; Categoria 2B



RIESGO ETEV

En funcién del tipo de THM

» Oral combinada/estrégenos en monoterapia; categoria 2B
» Transdérmica combinada/estrégenos en monoterapia; categoria 1B
> Tibolona;

» < 55 anos; Categoria 2C

» > 55 afios; Categoria 1C

En funcién de la duracién del tratamiento

> > riesgo 2 primeros anos.

En funcién de la edad de inicio del tratamiento

» Mayor riesgo con inicio tardio



RIESGO CA DE MAMA

En funcién de la edad de inicio, tipo y duracion del tratamiento

» 50-59 anos
» THM combinada; Categoria 2B
» THM so6lo estrogenos
» < 1 afo de uso; Categoria 1B
» > 1 ano; Categoria 2B

» Tibolona; Categoria 1C



SEGURIDAD DEL USO DE THM SEGUN EDAD, MOMENTO DE MENOPAUSIA Y DURACION DEL TRATAMIENTO

Tabla resumen: Criterios de elegibilidad de la THM dependiendo de la edad de la mujer y duraciéon de la THM

THM THM solo
combinada estréogenos Tibolona
NA*

1 1 1 1

Condicién Aclaraciones

< b afnos * En caso de la tibolona,
>5 afios 1 1 1 1 NA* la evidencia_disponible
- = es de seguridad con
< 5 afios - 1 - 1 2 respecto al riesgo de
>5 afos 2 2 2 2 2** trombosis y cancer de
< 5 afios 2 2 2 1 xx mama .(>50 _aﬁos). ‘No
= -~ hay evidencia del riesgo
>5 afios - - - - - cardiovascular.
~ 2 (<55)
<5 2 2 2 2
anos 1 (>55) | ** La evidencia disponi-
~ 2 (< 55) |ble es baja por el limi-
., >5 afos 2 2 2 2 tado numero de casos
e — 1(>58) incluidos en los estudios.
< 5 anos 2/3*** 2/3*** 2/3*** 2/3** 2 Se debe tener en cuenta
>5 afios | 2/3™* | 2/3"™* | 2/3"* | 2/3*™* 2 el claro beneficio del uso
= e 3 3 3 3 de la THM en mujeres
menores de 50 afios.
*** Continuacion de
. la THM (Categoria 2)
>5 afos 3 3 3 3 3 / inicio de la THM por
encima de los 10 afios
de la menopausia (Cate-
goria 3)

NA =no aplicable por falta de evidencia disponible; Trsd = THM transdérmica



Tabla resumen: Criterios de elegibilidad de la THM vy riesgo trombotico

Riesgo
Trombético

Trastornos
Neurolégicos

Condicidén

THM THM solo
combinada estrogenos

Trsd

Tibolona

Aclaraciones

T.VP/E? o 4 3 4 3 NA
sin anticoagulacion
TVP/EP con * Sifuese necesaria la
; o i - THM, usar la via trans-
anticoagulacion de dérmica (Opinion de
accion directa expertas/os)
Trf)mbofllll_a 4 2 3 2 NA
asintomatica
Sinaura| 2 2 2 2 NA
Migrafia * Puede considerarse
Con . . . . la administracion de un
aura E = lEris & 2 {13* (C} NA antiagregante (opinion
de expertas/os).
Cefalea tensional 1 1 NA NA 1

| (inicio): la migrafia aparece antes de la THM; C (Continuacion): la migraiia aparece tras la THM_; NA: No aplicable por falta
de evidencia disponible; Trsd =THM transdérmica



Tabla resumen: Criterios de elegibilidad de la THM y enfermedad cardiovascular

THM THM
Condicion combinada solo estrogenos | Tibolona Aclaraciones

Oral Trsd Oral Trsd

** Paciente que por edad
sea tributaria de THM y que
su ictus no sea secundario
a arterioesclerosis, o bien el
ictus sea hemorragico y su
estudio coronario / troncos
supraaorticos sean norma-
les y se descarten ofros
FR (diabetes mal contro-
lada, tabaquismo, HTA mal
controlada, trombofilia, insu-
ficiencia cardiaca).
*Sin causa isquémica del
IAM ni ofros FR (Opinion de
expertas/os).
** Pacientes que por edad
Enfermedad ST T

. que hayan sufrido un 1AM
Cardiovascular y este haya sido corregido
IAM 3/2* 3/2*  |3/2%*| 32~ BN [y Y
con injerto de vena safena,
tienen mejor pronéstico si
estan bajo THM con estro-
genos solos en el momento
de realizar la revasculariza-
cion, por lo tanto, en estas
pacientes se podria valorar
mantener la THM.
* Causa isquémica o con
Angina 2/3* 2/3* 2/3* 2/3* NA otros FR (Opinion de exper-
tas/os).
*** Combinacion de estradiol
+ drospirenona.
**** combinacion de estradiol
+ noretisterona.

Ictus 3/2* 3/2* 3/2* 3/2* NA

Hipertension | 2/1*** 2/1**** 2 2 2

FR =Factores de riesgo; HTA =Hipertension arterial; IAM =Infarto agudo de miocardio; | =Inicio; C=Continuacion;
IMC =Indice de masa corporal; NA =No aplicable por falta de evidencia disponible; Trsd =THM transdérmica



Tabla resumen: Criterios de elegibilidad de la THM y alteraciones metabodlicas

THM solo

Condicion

Oral

combinada
Trsd

Oral

estrogenos
Trsd

Tibolona

Aclaraciones

Alteraciones

metabolicas

CIERERER
con el sindrome

metabolico

Diabetes mellitus 1 1* 2* 1* NA * Evidencia limitada
Hipercolesterolemia 1 1 1 1 NA
Hlp-ercolesterolem|a 1* 1* 1* 1* NA * Evidencia limitada
y diabetes
IMC entre 25-30 kg/m2 2 1 2 1 NA

* No hay datos
IMC >30 kg/m2 3 2 3 2 NA en mujeres con

IMC>35

IMC =indice de masa corporal; NA = No aplicable por falta de evidencia disponible; Tsrd =THM transdérmica



Tabla resumen: Criterios de elegibilidad de la THM y enfermedades digestivas

. THM solo
THM binad . . .
Condicion comainadsa estrogenos | Tibolona Aclaraciones

Trsd | Oral | Trsd_
2 1
2 2

Enfermedad * Valorar factores de
inflamatoria 1 2 NA riesgo trombotico adicio-
intestinal® nales

Antecedentes de
SNEELER S hepatitis C

digestivas

NA

** En funcion de la grave-

Hepatitis aguda 4/3™ | 43T | 427 | 427 | NA | o4 de la condicion

* No por el preparado sino
Cirrosis NA* NA* NA* NA* NA* por el daio hepatico seria
4 (Opinion de expertas/os)

NA =No aplicable por falta de evidencia disponible; Trsd =THM transdérmica



Tabla resumen. Criterios de elegibilidad de la THM y cancer de mama

THM THM solo estro-
Condicion combinada genos Tibolona Aclaraciones

Supervivientes al

cancer de mama con 2 2 2 2 3

tumores RH (-)
Cancer Supervivientes al o

cancer de mama con 3* 3* 3* 3* 4 * Opinion de expertas/os
de mama

tumores RH (+)

Portadora BRCA1 2 2 2 2 NA

Portadora BRCA2* 2 2 2 2 NA zoiﬁggﬂicé‘)’(“pgggsg’“

NA =No aplicable por falta de evidencia disponible; Trsd =THM transdérmica



Tabla resumen: Criterios de elegibilidad de la THM y otros canceres

THM THM
Condicion combinada solo estrogenos | Tibolona Aclaraciones

*Mayor supervivencia y menor
recidiva, especialmente en meno-
res de 55 anos. No parece existir

Cancer de 1 1* 1% 1* 1* diferencia segun tipo de THM ni

ovario via de administracion. Se requiere
precaucion para tumores de
celulas serosas o de la granulosa
(Opinion de expertas/os)

p *No diferencias en SLE. (menor
Ca:cer d? 2* 2* 2* 2* 2* recurrencia con THM combinada
endometrio que con THM solo estrogenos)
Cancer de o o 9t 2* 9 *No diferencias en supervivencia
cervix ni SLE. Escasa evidencia.

*No se evaluan diferencias entre
Cancer de diferentes formas de THM
1* 1* 1* 1* NA - . . .
colon Parece evidenciarse mejor
resultado con solo estrogenos
C3 d *No se evaluan diferencias entre
alnc?r = 2* 2* 2* 2* NA diferentes formas de THM
puimon El tabaco incrementa el riesgo
* * . - *Escasa evidenia. Solo un estudio
Melanoma 2 2 2 2 NA i o

NA =No aplicable por falta de evidencia disponible; SLE =Supervivencia libre de enfermedad; Trsd =THM transdérmica



Tabla resumen: Criterios de elegibilidad de la THM y tabaquismo

Condicié THM combinada THM solo estrogenos Aclaraciones
e __Oral | Trsd | Oral | Trsd
2 | 3 | 2 |

Tabaco | 3 |
NA =No aplicable por falta de evidencia disponible; Trsd =THM transdérmica




Tabla resumen: Criterios de elegibilidad de la THM e interacciones farmacoldgicas

Condicién | THMcombinads _[THM solo estrégenos| . P
[ Orsl | Tmsd | Oral | Trsd

* Apesarde no dsponar de estudos de posibie neraccidn, B eviden-
cia dal amplio uso conunio sin comunicacidn de problemas asociados
$8 considera suficientemante réevante

Antihipertensivos* o'~ 1 - 1 . **con drosprenona
*“**En l.qunu pacientes, probablemente con denttaidiosincrasia, la
THM oral puade aterar o corrdl de la TAy mquerrse ajuste de dosis
y confrmar que con &lo 88 resudva
*Mismo comantano que con ios anthipenansivos
** La THM oml Sende umhmsw cadesterdl total y
LOL-cdesterd, y @ aumentar HOL-cde hay interaccién, pero

Estatinas*® L1 It | gy L. 12* considerar segun o perfi de lapaciernte
*** La THM tmnsdérmica modfica menos el parfil lipidico. No imemc-
cdn, pero considerar sl indicacidn o pérdida de banefico deseatie
ug‘m ol porfi dela pacente

Ansioliticos/hipnd ticos 1 1 1 1 12 *Con Midazaan

Analgésicosantinflamatoros 1 1 1 1 1

Antide presivos 1 1 1 1 1

Irhibdores de la womatasa B 4 Ed 4 4

Atudiabitcos orales ! 1 1 1 1

nsubna 1 1 1 1 1

Hormonas tiroide as* 1 1 1 1 1 *Vaorar gustar dosis (poca rélevancia dinica)

Bonocodilstadores |- 1 s 1 s * Conteofiina ol gustar dosis.
* So puade requarir ustar la dosis del amcoaguante warfarinico en

Anticoagulantes 2 1 2 1 2* agunas mupms (scbm %0do d Inkio) o suspansidn del THM o cambio
dela via de adminstmcdn

SEEMS

Cortcodes 2 2 2 2 2
“1a mm los antiepiiépicos son potentes Induciores enzima-

Aetiepidptic os® 4 3 4 3 4 1cos, por lo que puaden maucr B efecividad e mu. LaTHM
ol po&h maducr el efacio dal anteplépico por mnca con su

Atiid ticos inhibdoms enzimé ticos| 2 2 2 2 2

Fitampicing rifbutina)

Antineoplésicos 4 4 4 4 4

YTUN0 SU resores 3 3 3 3 3
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MENSAJES CLAVE

» El THM es el mas efectivo en el manejo de la sintomatologia vasomotora.

» El TEL es el mas efectivo en el manejo de la sintomatologia aislada asociada al
SGUM.

> Sélo el 4,1% de las mujeres en Espafa usan algan THM.
» Se prescribe THM en el 16% de las pacientes que consultan por sintomatologia.
» Sélo 1/3 pacientes a las que se les prescribe usan el THM.

» Estan a nuestra disposicién en Espana multiples preparados de THM con validez en
menopausia y en la transicién a la menopausia.

> Los criterios de elegibilidad han de apoyarnos a la hora de decidir con qué tratar a
cada paciente.



MUCHAS GRACIAS



