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RESUMEN

Objetivo: Evaluar los efectos de la terapia de
reemplazo hormonal (TRH), Drospirenona (DRSP)
mds 17 beta-estradiol (E2), en el control de los
sintomas climatéricos en pacientes atendidas en la
consulta de Ginecologia del Hospital “Dr. Manuel
Noriega Trigo”. Pacientes y Métodos: Se realizo
una investigacion comparativay aplicada, con diseiio
cuasi experimental,de casosy controles a simple ciego,
longitudinal prospectivoy de campo; con una muestra
aleatoria sistemdtica de 120 mujeres separadas al
azar para recibir bien sea la combinacion DRSP/E2
(Grupo A) o un placebo (Grupo B). Se evaluaron los
sintomas climatéricos mediante la entrevista clinica
antes 'y posterior a 6 meses de haber recibido esta TH.
Resultados: Se encontro una reduccion significativa
de los sintomas vasomotores, sintomas psicologicos
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e incontinencia urinaria (p< 0.001). En el grupo B
solo los sintomas vasomotores y psicologicos que
mostraron una reduccion significativa (p< 0,001).
Conclusion: DRSP/E2, a dosis de 2/1 mg, demostro
ser eficaz luego de 6 meses de tratamiento para el
control de los sintomas climatéricos; con pocos y
leves efectos indeseados.

Palabras clave: Drospirenona, menopausia, sintomas
climatéricos, terapia de remplazo hormonal.

SUMMARY

Aim: To assess the effects of hormone therapy (HRT),
drospirenone (DRSP) plus 17 f3-estradiol (E2) on
the climacteric symptoms control in patients treated
at the gynecology consultation in the Hospital “Dr.
Manuel Noriega Trigo” . Patients and Methods: We
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performed comparative and applied research with
quasi-experimental, case-control, single-masked,
prospective, longitudinal, and field design, with a
systematic random sample of 120 women separated to
receive either the combination DRSP/E2 (Group A) or
placebo (Group B). Clinical interviews assessed the
climacteric symptoms before and after six months of
receiving this HRT. Result: After treatment, DRSP/
E2, when compared to placebo, was found to have
a significant reduction in vasomotor symptoms,
psychological symptoms, and urinary incontinence
(p<0.001). In group B, only vasomotor and
psychological symptoms were significantly reduced
(p<0.001). Conclusion: DRSP/I1E2, at a dose of 2/1
mg respectively, proved effective after six months of
treatment to control climacteric symptoms, with few
and mild side effects.

Keywords: Drospirenone, menopause, climacteric
symptoms, hormonal replacement therapy.

INTRODUCCION

Los sintomas derivados de la deficiencia
estrogénica en la menopausia son muchos y
variados, e incluyen calorones, sudoraciones,
insomnio, dificultades con la concentracién y
memoria, cambios de humor, atrofia vaginal y
a largo plazo tanto osteoporosis como aumento
de lamorbilidad cardiovascular (1,2). La terapia
dereemplazo hormonal (TRH) en la menopausia
es una intervencién que tiene como proposito
mejorarlacalidad de viday prevenir determinadas
patologias a largo plazo (3); por tanto, el manejo
correcto de los sintomas vasomotores durante la
menopausia con TRH ha permitido impactar de
manera positiva sobre estos desenlaces, puesto
queno solomejoralacalidad de vida sino tambien
hademostrado reducir las complicaciones propias
de esta etapa de la vida (4).

A pesar de las controversias sobre su uso, la
TRH se considera el estandar de oro tanto para
el tratamiento de los sintomas menopausicos
como para la prevencién de la osteoporosis (5,6).
En esta linea, la formulacién con Drospirenona
(DRSP) y 17-fB-estradiol (E2) se utiliza para
tratar los sintomas climatéricos y prevenir la
osteoporosis en mujeres posmenopausicas;
se presenta en Europa como una preparacion
combinada con 2 mg de DRSP y 1 mg de E2
indicada para la prevencién de la osteoporosis,
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mientras que los Estados Unidos de Américaestan
disponibles formulaciones con dosis menores de
DRSP 0,5 mg/E2 1 mg y DRSP 0,5 mg/ E2 0,5
mg, las cuales estan aprobadas para el control
de los sintomas vasomotores y la atrofia vulvar
y vaginal posmenopausica (7).

La DRSP es un progestageno derivado de la
17-alfa-espirolactona con algunas similitudes con
laespironolactonay un perfil farmacolégico mas
estrechamente relacionado con la progesterona
endogena que el de cualquier otro progestageno
sintético,especialmente en términos de sus efectos
antimineralocorticoides y antiandrogénicos (8);
el farmaco tiene efecto natriurético como
resultado de su actividad antimineralocorticoide
y contrabalancea los efectos de retencién de sal y
aguadelosestrogenos (9). Laterapiacombinada
de DRSP/E2 (2/1 mg) ha demostrado ser eficaz
para el tratamiento de los sintomas climatéricos,
proteccién contra la hiperplasia endomentrial,
beneficios sobre la funcién endotelial y representa
unaterapia adecuada para mujeres menopausicas
hiperinsulinémicas (10); al respecto, un estudio
reciente ha determinado que la terapia sustitiva
en menopausicas saludables con esta formulacién
disminuye significativamente los picos de
insulina y logra mantener los niveles de glucosa
dentro del rango normal (11).

Asimismo, diversas investigaciones (12-
16) han demostrado varias ventajas sobre el
uso de la TRH con DRSP, tales como que no
altera el peso, la circunferencia abdominal
o el indice cintura/cadera, mejora el vértigo
y el Sindrome de Meniere, previene la
osteoporosis posmenopdusica, y presenta
efectos beneficiosos sobre las cifras de presion
arterial sistélica y diastdlica con reduccién del
riesgo de enfermedad cardiovascular en mujeres
menopausicas tempranas con hipertensiéon
en etapa 1; mejorando significativamente los
parametros vasculares y podria conferirle,
adicionalmente, proteccién cardiovascular
en mujeres normotensas posmenopausicas
tempranas. Asi pues, la combinacién de E2/
DRSP ha demostrado ser una terapia adecuada
paramujeres menopausicas,incluyendo pacientes
hiperinsulinémicas e hipertensas de grado I con
sintomas tipicos y peso normal (17).

Por todo lo antes expuesto, se disend la
presente investigaciéon con la finalidad de
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evaluar los efectos de la DRSP mas E2 sobre el
control de los sintomas climatéricos en pacientes
atendidas enla consulta ginecol6gica del Hospital
“Dr. Manuel Noriega Trigo”, del Estado Zulia,
Venezuela.

METODOS

Se efectudé unainvestigacion comparativacon
disefio prospectivo, cuasi experimental,de casos
y controles a simple ciego, en la cual se tomo
una muestra de 120 pacientes posmenopausicas,
seleccionadas de manera aleatoria e intencionada,
las cuales se separaron en dos grupos pareados
de 60 mujeres cada uno, para recibir bien sea
la combinacién DRSP/E2 o un placebo. Las
pacientes a las que se les administr6 TRH,
fueron incluidas en el “Grupo A”, mientras las
que recibieron placebo fueron integrantes del
“Grupo B”’; la asignacion se realizé en forma
consecutiva, las pacientes impares se incluyeron
en el grupo A y las pares en el B; tomandose
como criterios de inclusioén aquellas pacientes
con diagndstico de Menopausia (concentracion
sérica de Hormona Foliculoestimulante mayor a
40 mUI/Ly/o ausenciade menstruaciones por mas
de 12 meses), edad comprendida entre los 45 y
55 afios, mamografia no patolégica o sospechosa
de lesi6én y deseo voluntario de participar en la
investigacion y consentimiento informado del
mismo.

Asimismo, fueron excluidas aquellas
pacientes que no cumplian con el rango etario
establecido, que manifestaran el antecedente
o se le detectara cualquier tipo de neoplasia,
hiperplasia endometrial con o sin atipias,
desordenes cardiovasculares, cerebrovasculares o
tromboembdlicos, Diabetes Mellitus,enfermedad
hepatica o renal, o Hipertension arterial no
controlada. Asicomo las pacientes que refirieron
Hipersensibilidad alos componentes de la terapia
hormonal estudiada o que hubieses recibido
algun otro tipo de TRH, Tibolona o SERMS en
los ultimos 6 meses.

A cada paciente, se le realizé el llenado
del formulario o ficha de trabajo, previa
explicacion del procedimiento a seguir, se les
solicité el consentimiento por escrito para la
inclusion en el estudio y dar cumplimiento a los
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lineamientos de la declaracién de Helsinki para
estudio en humanos. Importa destacar que el
estudio propuesto no representaba riesgo para
las pacientes involucradas ni se vulneraron las
normas éticas de esta declaracién y se contd
con la aprobacion del Comité de Bioética de la
instituciéon ambito del estudio (Comunicacion
interna No. 145).

Seguidamente, se realizé una consulta
ginecoldgica integral, en la cual por medio
de la entrevista clinica se registraron en una
ficha de trabajo los siguientes datos: edad
cronolégica, nivel educativo, estado civil,
nivel socioeconémico, edad de la menopausia,
sintomas menopausicos, habitos, antecedentes,
asi como las complicaciones u enfermedades
concomitantes. Se clasific6 como fumadora a
la persona que regularmente consumia por lo
menos un cigarrillo diario y durante el dltimo
afilo como minimo; como exfumadora aquella
que no habia fumado durante el dltimo afio, pero
confesaba haber consumido cigarrillos entre uno
y diez anos antes de laencuesta; se catalogé como
no fumadora a las que nunca habian fumado o
habian dejado ese habito por lo menos diez afios
anterior al estudio. En cuanto ala actividad fisica
se consideraron como sedentarias, a aquellas
mujeres que nuncarealizaban ejercicio fisico o las
que lo practicaban menos de 3 veces por semana.

En cuanto alos sintomas climatéricos se disefié
un cuestionario «ad hoc» para su evaluacion, el
cual cont6 con preguntas dirigidas a establecer la
presencia de sintomas vasomotores (calorones y
sudoracion), genitourinarios (disfuncién sexual,
sequedad vaginal, incontinencia urinaria) y
psicolégicos (irritabilidad, cambios de humor,
trastornos del suefio). EIl cuestionario en
cuestion constaba de tres secciones dirigidas
a indagar sobre la presencia o ausencia de
sintomas vasomatores, psicolégicos y sintomas
genitoruinarios, incluyendo la sintomatologia de
salud sexual; para ello, el cuestionario disponia
de listas de cotejo para establecer la presencia
o ausenica de la sintomatologia. Cabe destacar
que se traté de un instrumento validado, a través
del juicio de cinco expertos, quienes procedieron
a realizar una valoracién del contenido y
forma del cuestionario, verificando que los
items evaluados respondieran a los objetivos
propuestos; asimismo, dadas las caracteristicas
del instrumento disefiado no amerité aplicarle
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pruebas estadisticas para determinar su grado
de confiabilidad.

Las pacientes incluidas fueron separadas en
dos grupos para recibir una dosis diaria de la
combinacién DRSP/E2 (2 mg/1 mg; Angeliq®,
Bayer Schering Pharma Akteingesellchaft,
Alemania) o un placebo; siendo importante
destacar tanto que el medicamento fue aportado
por la farmacia de la institucién como que no
existian conflictos de intereses entre la empresa
farmacéutica fabricante del producto y el
personal adscrito a la investigacién. Asimismo,
se informé a las pacientes de codmo contactar
al personal adscrito a la investigacidén en caso
de presentarse alguna eventualidad o efecto
indeseado con la medicacion, debiendo las
pacientes acudir mensualmente para recibir
nuevamente el blister contentivo de 30 capsulas
del farmaco, previo entrega y conteo del blister
anterior como medidaindirecta para garantizar la
adherencia terapéutica. Posterior a los 6 meses
del tratamiento, las pacientes debieron regresar
para realizar la medicién post-prueba, donde se
repitieron los procedimientos antes sefialados.

Los datos encontrados se recopilaron en una
base de datos y mediante el Paquete Estadistico

para Ciencias Sociales (SPSS); se ejecuté un
tratamiento estadistico descriptivo,expresandose
los datos mediante frecuencias absolutas y
relativas (porcentajes), medidas de tendencia
central (medias) y de dispersién (desviacion
estandar). Para realizar la comparacién de estos
resultados entre los dos grupos evaluados, asi
como entre lamedicién inicial y lamedicién post-
prueba, se utilizaron la prueba de Chi-Cuadrado
para los datos cualitativos y la prueba de la T de
Student para los datos cuantitativos.

RESULTADOS

Seevaluaron las caracteristicas de la poblacion
(Cuadro 1)evidenciandose que laedad promedio
delas pacientes en el grupocon TRH fue de 48,66
afios con edades entre 45 y 53 afios y en el grupo
control fue la edad promedio de 48,16 afios con
edades entre 45 y 54 afios; en tanto que la edad
de la menopausia en afios fue en promedio de
46 anos para ambos grupos. Estos resultados
demuestran que al comparar estos pardmetros no
hay diferencias significativas en ambas muestras.

Cuadro 1

Caracterizacion de las pacientes postmenopausicas

Anadlisis Grupo A Grupo B P
Frecuencial (DRSP/E2) (Placebo)

Media + DE Media + DE
Edad 48,66x2,90 48,16+2,55 0,761
Edad de Menopausia 46,87+1,77 46,96+1,72 0,761

T de Student con una P<0,05, estadisticamente significativo.

Por su parte, la evaluacién cualitativa de las
caracteristicas generales de la poblacién (Cuadro
2), evidencia que el estado civil en ambos
grupos predominé mas frecuentemente la opcion
concubina con el 40 % en el grupo con TRH
y 50 % en el grupo control; la procedencia en
ambos grupos mas frecuentemente fue la urbana
con el 83,3 % igual en ambos grupos. EI nivel
socioeconémico segiin la escala de Graffar se

Gac Méd Caracas

ubicé en la clase obrera (IV) en el grupo con la
TRH el 63,3 % y en el grupo control el 76,7 %;
la evaluacién nutricional evidencid que la dieta
hipercaldrica fue la que predominé en ambos
grupos en el 73,3 en el grupocon TRHy 76,7 %
en el grupo control. Se observé que no existen
diferencias significativas al comparar ambos
grupos en las diferentes caracteristicas con p>
0,05.
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Cuadro 2

Caracteristicas Generales de las pacientes postmenopdusicas

Analisis Grupo A Grupo B P
Frecuencial (DRSP/E2) (PLACEBO)
Fr % Fr %
Estado civil
Casada 20 33,3 20 333
Soltera 10 16,7 6 10,0 0,062
Concubina 24 40,0 30 50,0
Divorciada 6 10,0 4 6,7
Procedencia
Urbana 50 83,3 50 83,3 0,121
Rural 10 16,7 10 16,7
Nivel socioeconémico (Graffar)
Medio Bajo (III) 20 333 12 20,0
Obrero (IV) 38 63,3 46 76,7 0,528
Marginal (V) 2 333 2 33
Nutricion
Dieta Balanceada 14 233 14 23,3
Dieta Hipercaldrica 44 73,3 44 76,7 0,814
Dieta Vegetariana 4 3,33 2 333
Habitos
Tabaco 22 26,7 18 30,0 0,039
Café 40 66,7 36 60,0 0,121
Sedentarismo 44 73,3 40 66,7 0,409
Antecedentes
Historia familiar de Enfermedad 16 26,7 14 23,3 0,610
Coronaria precoz
Historia familiar de
Diabetes Mellitus 16 26,7 16 30,0 0,100

Chi-Cuadrado con una significancia estadistica de p<0,05.

La evaluacion del sedentarismo y el habito
cafeico estuvo presente en los grupos en similar
proporcion desde el punto de vista porcentual
sinrelacién de dependenciay sin modificaciones
estadisticamente significativas, a diferencia
del tabaquismo donde si hubo cambios en la
distribucién de la muestra observandose mas
porcentaje de pacientes con el habito en el grupo
conTRH que enel grupo control. La presenciade
antecedentes familiares de enfermedad coronaria
precoz y diabetes mellitus estuvo ausente en el
mayor porcentaje en ambos grupos de pacientes,
evidenciando cambios en ambos grupos no
significativos en relacién con la proporcién en
la muestra de ambos grupos.

1016

En el Cuadro 3, se puede apreciar la evalua-
cionde los sintomas climatéricos antes y después
del tratamiento tanto con la TRH combinada
como con el placebo. Al evaluar los sintomas
menopausicos en ambos grupos se evidencid
que la presencia de sintomas vasomotores como
calorones se presentaron en el 50 % del grupo con
TRH y en el 60 % en el grupo control mostrando
cambios estadisticamente significativos entre
ambos grupos antes y después del tratamiento.
Lasudoracién estuvo mas frecuentemente ausente
en el 60 % antes del tratamiento y en el 100 %
después del tratamiento en el grupo con TRH sin
cambios significativos y en el grupo control en el
53,3 % antes del placebo y en el 66,7 % después
del placebo en el grupo control, con una p=0,002
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Cuadro 3

Sintomas Climatéricos antes y después del tratamiento en las pacientes postmenopdusicas

Anadlisis Grupo A P Grupo B P
Frecuencial (DRSP/E2) (PLACEBO)

Fr % Fr % Fr % Fr %

Pre- Tx Post-Tx Pre- Tx Post-Tx

Sintomas Vasomotores
Calorones
Presentes 30 50,0 6 10,0 0,0001 36 60,0 14 233 0,0001
Ausentes 30 50,0 54 90,0 24 400 46 76,7
Sudoraciéon
Presentes 28 46,7 0 0 0,0001 18 30,0 10 16,7 0,002
Ausentes 32 533 60 100 42 700 50 83,3
Sintomas Genitourinarios y Sexuales
Disfuncion sexual
Presentes 24 40,0 0 0 0,121 28 46,7 20 333 0,606
Ausentes 36 60,0 60 100 32 533 40 66,7
Sequedad vaginal
Presentes 34 56,7 0 0 0,302 24 400 28 46,7 0,121
Ausentes 26 433 60 100 36 60,0 32 533
Incontinencia urinaria
Presentes 14 233 0 0 0,0001 16 26,7 16 26,7  ---——--
Ausentes 46 76,7 60 100 44 733 44 733
Sintomas Psicoldgicos
Irritabilidad
Presentes 14 23,3 2 3,3 0,0001 0 0 0 0 -
Ausentes 46 76,7 58 96,7 60 100 60 100
Cambios del humor
Presentes 16 26,7 6 10,0 0,0001 10 16,7 2 3,3 0,000
Ausentes 44 733 54 90,0 50 83,3 58 96,7
Trastornos del suefio
Presentes 14 233 0 0 0,0001 6 10,0 6 100 -
Ausentes 46 76,7 60 100 54 90,0 54 90,0

Chi-Cuadrado con una significancia estadistica de p<0,05.

Valores constantes no aplicé el estadistico.

lo que evidencia que hubo cambios significativos
antes y después del placebo.

En cuanto a los sintomas genitourinarios
también fueron evaluados y se observé que
la disfuncién sexual estuvo ausente en ambos
grupos, no mostrando cambios estadisticos
significativos. La sequedad vaginal estuvo
presente en el 56,7 % en el grupo con TRH y
posterior al tratamiento estuvieron ausentes en el
100 % de los casos y en el grupo control presentes
antes del tratamiento en el 40 % de los casos y
posterior al tratamiento aumentaron en el 46,7 %;
asimismo no se observaron cambios estadisticos

Gac Méd Caracas

en ambos grupos al comparar los resultados antes
y después de la intervencién. La incontinencia
urinaria antes del tratamiento estuvo ausente mas
frecuentemente en el 76,7 % en el grupo con
TRH y en el 73,3 % del control y posterior al
tratamiento se observé que en el grupo con TRH
en el 100 % estuvo ausente mientras que en el
grupo control se mantuvo el mismo nimero de
pacientes, mostrando cambios estadisticamente
significativos en el grupo con TRH.

Los sintomas psicolégicos evaluados fueron
la irritabilidad, la cual mostré que en el grupo
con TRH estuvo presente en el 23,3 % de los
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casos y posterior al tratamiento soloenel 3,3 %
con cambios estadisticamente significativos y
en el grupo control estuvo ausente en el 100 %
desde el inicio de la medicion. Los cambios
del humor se observaron en el 26,7 % antes
del tratamiento en el grupo TRH y solo en el
10 % posterior al tratamiento con cambios
estadisticamente significativos, en el grupo
control solo se observaronenel 16,7 % antes de la
intervencidonyenel 3,3 % posterior al placebo, sin
embargo también hubo cambios estadisticamente
significativos y finalmente los trastornos del
suefio se observaronenel 23,3 % en el grupo con
TRH antes del tratamiento y estuvieron ausentes
enel 100 % de los casos posterior al mismo lo que
implica cambios estadisticamente significativos
en la muestra evaluada, y en el grupo control
se mantienen los valores antes y después de la
intervencién en el total de la muestra de ese grupo
evaluado, respectivamente.

DISCUSION

LaTRH ssigue siendo el tratamiento de eleccién
y la mas eficaz para los sintomas vasomotores
y genitourinarios de la menopausia (18). El
uso de 2 mg de DRSP con 1 mg de E2 como
una TRH combinada, continua y de baja dosis
induce un alivio significativo de los sintomas
climatéricos; aunado a una accidn positiva sobre
el metabolismo, perfil lipidico y proteccién contra
la hiperplasia endometrial (19).

En cuanto a la sintomatologia menopausica
evaluada en esta investigacion se determiné que
luego de la TRH combinada con DRSP/E2 se
redujeron de forma significativa los sintomas
vasomotores (calorones y sudoracién), la
incontinenciaurinariay los sintomas psicolégicos;
sin embargo, en el grupo que recibi6 el placebo
también hubo unareduccién significativatanto de
los sintomas vasomotores como psicolégicos; al
respecto, en un estudio previo se determiné que
la terapia combinada de E2/DRSP mostraba una
eficacia similar sobre los sintomas climatéricos
que formulaciones de E2 y noretisterona (19).

En este estudio esta combinacion de 2 mg de
DRSP con 1 mg de E2 mostré una reduccién
significativa de los calorones o bochornos y de
la diaforesis; lo cual confirmas la utilidad de
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esta cominacion para el control de los sintomas
climatéricos reportada por otros autores (7,16,21-
23). De igual forma, inclusive a dosis bajas
de 1 mg, 0,5 mg y hasta de 0,25 mg de DRSP
ha demostrado reducir significativamente la
presencia de sintomas vasomotores (5,24-26);
por otra parte, actualmente, se estan realizando
ensayos clinicos que examinan el potencial
terapéutico de la combinacién de DRSP con
Estetrol (E4) para el control de los sintomas de
la menopausia (27).

Investigaciones efectuadas con instrumentos
estandarizados que miden algunos de los sintomas
evaluados en este estudio han demostrado
una efectiva reduccién de lo sintomatologia
climatérica; tal como lo demostré Li y col. (2)
con el uso del indice de Kupperman en mujeres
chinas que encontré mejoras significativas luego
del mes, 3y 6 meses de uso de esta TRH (20,57 +
6,52vs. 16,37+5,19;13,34+4,52;y 12,70+4 42,
respectivamente). De igual forma, Gambacciani
y col. (22), comprobaron que la combinacién
DRSP/E2 mejoraba significativamente tanto los
sintomas vasomotores como aspectos generales
de la calidad de vida, los sintomas somaticos,
ansiedad/miedos, depresion, comportamiento
sexual y los problemas del suefio evaluados
por medio del instrumento Menopause-specific
Quality of Life (MENQoL); asimismo, otros
investigadores (28) encontraron una reduccién
significativa en la puntuacién total de sintomas
menopausicos.

Igualmente, este estudio determind que
este tratamiento disminuia significativamente
la ocurrencia de sintomas psicolégicos como
irritabilidad, cambios de humor y trastornos
del sueno. Coincidiendo con este hallazgo,
Gambacciani y col. (22) demostraron que luego
de 12 meses de tratamiento con DRSP/E2 se
reducia significativamente los sintomas como
ansiedad o miedos,humor deprimido y trastornos
del sueno evaluados através del Women’s Health
Questionnaire (WHQ). Asimismo, en otro
estudio (19), se encontré una mejoria altamente
significativade los trastornos del suefio, ansiedad
y depresién (90,3 %,88,0 %y 86,2 % de mejoria,
respectivamente).

Respecto a sintomas genitourinarios
como la sequedad vaginal, existe evidencia
que indica que el tratamiento con DRSP
disminuia significativamente el reporte de

Vol. 132, N° 4, diciembre 2024



URDANETA MACHADO J, ET AL

este sintoma (20,23). En contraposicion,
los resultados obtenidos en esta serie si bien
mostraban una reduccién de la sequedad vaginal
y las disfunciones sexuales, estos cambios no
resultaron ser estadisticamente significativos.
Asimismo, al contrario, Davison y col. (28)
encontraron que con la utilizacién de DRSP/E2
(2/1 mg) incrementaban de forma significativa
los indicadores que de la funcién sexual. Al
respecto, Archer y col. (25) reportan una mejora
significativa con el uso de la DRSP tanto en el
pH vaginal como en el indice de maduracién
vaginal, lo cual se asocia con una mejoria de la
atrofia vaginal y por consiguiente de los sintomas
urogenitales.

En cuanto a la presencia de efectos adversos,
solo 2 pacientes del grupo control refirieron
presentar sangrado genital tipo “manchas™ y
un paciente refirié mastodinia; en este sentido,
otras investigaciones (21) han encontrado que
la TRH combinada con DRSP/E2 era eficaz
y segura en el tratamiento de los sintomas
menopausicos, reportandose principalmente
estos dos sintomas y pocos efectos adversos de
severa intensidad, y observandose con mayor
frecuenciaen mujeres mas jovenes,con patologias
concomitantes o con historia de TRH previa con
otras formulaciones. Sin embargo, al igual que
conotras terapias hormonales sustitutivas se debe
de tener precaucion, dado que en una reciente
investigacion (29) se determind un incremento
en el riesgo de presentar cancer de mama con
diversas formulaciones de TRH, el cual para el
caso especifico de EE/DRSP se ha establecido
en 1,51 (IC95 % 1,38-1,66).

Como demuestran los resultados del presente
estudio, la combinaciéon DRSP/E2 demostro ser
eficiente para el control de la sintomatologia que
acompaifia a la menopausia, lo cual permite a
quienes atienden servicios de salud y reproductiva
contar con una alternativa segura para atender a
las mujeres que transitan era etapa de la vida;
hay que recordar que después de la menopausia
la calidad de vida puede disminuir debido
tanto a los sintomas molestos menopausicos
que la acompanan como los sofocos y sudores
nocturnos, problemas para dormir, dolores
musculares y articulares, ansiedad, depresion,
baja livido, sequedad vaginal y dispareunia;
como a las afecciones crénicas relacionado con
el envejecimiento (30). Sin embargo, el estudio
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tiene limitaciones para que los resultados sean
generalizables, puesto que se hizo un muestreo
intencionadoy el tamafio de los grupos evaluados
fue algo reducido; asimismo, si bien el tipo y
disefio de la investigacién, cuasi experimental
presenta algunas dificultades para efectuar un
anadlisis de causa-efecto directo puesto que no
considera un control riguroso para la selecciéon
y aleatorizacién de la muestra y no excluye otros
efectos del proceso natural de envejecimiento
que pueden influir tanto en la experiencia de
los sintomas.

CONCLUSIONES

LaTRH sustitutivaconlacombinacién DRSP/
E2 demostré tener eficacia terapéutica para el
control de los sintomas menopdausicos; con muy
pocos y leves efectos indeseados. Asimismo, es
recomendable que las mujeres durante laetapadel
climaterio y/o menopausia reciban una atencién
médicaparticular destinada aevaluar suestado de
salud, identificar oportunamente los factores de
riesgo paralas afecciones que mas frecuentemente
puedan presentarse durante etapa y alterarles su
calidad de vida.
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