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MENOPAUSIA
Cese permanente de la menstruación
Es UNA FECHA

CLIMATERIO 
Fase de la vida en la mujer 
Representa el paso de la fase biológica 
reproductiva a una no reproductiva
Son un CONJUNTO DE SINTOMAS relacionados 
con una actividad ovárica decreciente



MENOPAUSIA

En ESPAÑA a los 51



Eje hipotálamo-hipofiso-

gonadal

http://images.slideplayer.es/11/3181213/slides/slide_2.jpg



Fisiopatología y 

Endocrinología

CESE DE FUNCION OVARICA

E2 , Progesterona, PRL  BAJOS

TESTOSTERONA,ESTRONA, LH Y FSH  ALTOS



LA MENOPAUSIA NO ES UNA ENFERMEDAD,  PERO … 

¿NECESITA TRATAMIENTO?



Calores                         Depresión

Sofocos                         Ansiedad

Palpitaciones               Irritabilidad

Parestesias                   Cambios de humor

Cefaleas, Vértigos       Osteoporosis

Arteriosclerosis            Dolores osteoarticulares

ACV,IAM                      Caída de cabello

Sequedad piel y mucosas 

Cansancio                  Tendencia a la obesidad

Incontinencia de orina 

Polaquiuria 

Tenesmo y Disuria 

Atrofia genital y Sequedad 
vaginal

Dispareunia

Cistitis y Vaginitis de 

repetición

Disminución de la lívido

Insomnio …

SINTOMAS MAS FRECUENTES



8

Adaptado de Nachtigall et al. JOGC 2006
Baquedano L, Sánchez S, Aznar T, Cancelo MJ, Escribano JJ,  González S, Iglesias E, Jaimes J, Mallafré A, Manubens M, Puy J, Mendoza N, Sánchez-Borrego R,  Palacios S. Síndrome 
genitourinario de la menopausia, MenoGuía AEE. Primera edición 2020

Algoritmo de tratamiento

Sintomatología media

Estilo de vida saludable y 

terapias complementarias

Primera línea

Sintomatología moderada Sintomatología severa

Estilo de vida saludable y 

terapias complementarias

Rechazo o 

contraindicación de THM

Valoración positiva 

beneficio/riesgo

Segunda línea

Si el tratamiento no es 

satisfactorio, valorar segunda 

línea de tratamiento

Revisión tras 8-12 semanas

Medicación no hormonal

Estilo de vida 

saludable y terapias 

complementarias

THM
Baja dosis de 

Estrógeno/progesterona

Valoración positiva 

beneficio/riesgo

Rechazo o 

contraindicación de THM

Medicación no hormonal

Estilo de vida 

saludable y terapias 

complementarias

THM
Baja dosis de 

Estrógeno/progesterona

Revisión tras 3 meses, después anual o según los requerimientos de la paciente

Síndrome urogenital

Estilo de vida saludable y 

hidratantes y lubricantes

Tratamiento estrogénico 

local (estradiol, estriol 

promestrieno), 

prasterona, 

ospemideno.
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Adaptado de Nachtigall et al. JOGC 2006
Baquedano L, Sánchez S, Aznar T, Cancelo MJ, Escribano JJ,  González S, Iglesias E, Jaimes J, Mallafré A, Manubens M, Puy J, Mendoza N, Sánchez-Borrego R,  Palacios S. Síndrome 
genitourinario de la menopausia, MenoGuía AEE. Primera edición 2020
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●La Terapia Hormonal es eficaz en la prevención de la pérdida 

ósea asociada a la menopausia, y disminuye la incidencias de 

todas las fracturas osteoporóticas, incluyendo la fractura 

vertebral y de cadera, incluso en pacientes de bajo riesgo.

●La Terapia Hormonal tiene un efecto favorable a nivel 

cardiovascular y metabólico si es administrada hasta los 60 

años, en mujeres sin patología previa.

●La Terapia Hormonal continúa siendo el tratamiento más 

efectivo para los síntomas vasomotores y urogenitales 

consecuencia de la deficiencia de estrógenos.

COMUNICADO AEEM-SEGO 

SOBRE TERAPIA HORMONAL

15 de Junio de 2008



● La administración individualizada de TH mejora la 

sexualidad y la calidad de vida.

● La TH tiene beneficios sobre el tejido conectivo, la piel, las 

articulaciones y los discos intervertebrales

● La TH combinada se asocia con una reducción en la 

incidencia de hiperplasia endometrial respecto la población 

general

COMUNICADO AEEM-SEGO 

SOBRE TERAPIA HORMONAL

15 de Junio de 2008



El balance entre los beneficios y los riesgos de la TH 

es claramente favorable al uso de los tratamientos 

desde los años de inicio de la menopausia hasta los 

60 años, para la mujer sintomática

Desde la AEEM-SEGO concluyen que:

COMUNICADO AEEM-SEGO 

SOBRE TERAPIA HORMONAL

15 de Junio de 2008
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Situación actual
IMS

Baber, R J et al. “2016 IMS Recommendations on women's midlife health and menopause hormone therapy.” Climacteric : the journal of the International Menopause Society vol. 
19,2 (2016): 109-50.



15 Sánchez Borrego R et al. AEEM-SEGO position statement on menopausal hormone therapy. Prog Obstet Ginecol 2018;61(3):230- 234

Situación actual
AEEM-SEGO
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Beneficios de la THM en mujeres con síntomas

Menopause - Treatment - NHS. https://www.nhs.uk/conditions/menopause/treatment/ Accessed March 23, 2021; NICE Guidelines NG23, published Nov 2015, updated Dec 2019; Goldstein I. J Womens Health. 2010;19(3):425–432.; Gandhi J et al. Am J 
Obstet Gynecol. 2016;215(6):704–711; Attarian H et al, Menopause. 2015;22:674–684.; Schmidt PJ et al, JAMA Psychiatry. 2015;72:714–726; Menopause and your bone health - NHS. https://www.nhs.uk/live-well/healthy-body/menopause-and-your-
bone-health/ Accessed March 23, 2021; Writing Group for the Women’s Health Initiative Investigators, JAMA 2002; 288:321-33; Chlebowski RT et al. Estrogen plus progestin and colorectal cancer in postmenopausal women. N Engl J Med 2004; 350(10): 
991-1004.
THM: Terapia Hormonal Menopausia; SVM: Síntomas VasoMotores

¿Por qué elegir THM?

✓La THM es el tratamiento más eficaz para los síntomas vasomotores

✓Las guías recomiendan la THM como tratamiento primario de las mujeres que padecen SVM

✓La versatilidad de las dosis y los regímenes de tratamiento permite un enfoque individualizado
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Criterios elegibilidad THM 

El objetivo general de este proyecto ha sido la creación de unos criterios de elegibilidad para el uso de la THM 

similares a los establecidos por la OMS para los métodos anticonceptivos. 

Un consorcio de Sociedades Científicas coordinado por la AEEM se reunió para definir estos criterios de 

elegibilidad basándose en la mejor evidencia disponible

RAMÍREZ I., DE LA VIUDA E., CALAF J., BAQUEDANO L., CORONADO P., LLANEZA P., NIETO V., OTERO B., SÁNCHEZ S., MENDOZA N. UNIVERSIDAD DE GRANADA. CRITERIOS DE 
ELEGIBILIDAD PARA EL USO DE LA TERAPIA HORMONAL DE LA MENOPAUSIA (THM) EN MUJERES CON CONDICIONES MÉDICAS
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Criterios elegibilidad THM 
Metodología

Ninguna 
restricción en el 
uso de THM

Las ventajas 
superan los 
riesgos

Los riesgos, 
generalmente,
superan a los 
beneficios

No se debe usar 
la THM
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Criterios elegibilidad THM 
Seguridad CV de THM en mujeres sanas

Se puede usar porque no existen 
restricciones o los beneficios 
superan los riesgos.

Se puede usar la THM en 
situaciones específicas (serán 
señaladas) pero globalmente la 
THM presenta más riesgos que 
beneficio

No se debe usar la THM
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Criterios elegibilidad THM 
Manual de consulta
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CLIMEN (Valerato de estradiol/Acetato de Ciproterona)
CLIMODIEN (Valerato de estradiol/Dienogest)
DUOFEMME , TRISEQUENS, ACTIVELLE  y EVIANA
(Estradiol/Acetato de Noretisterona)

TIBOLONA

EQUIN (Estrógenos conjugados)
EVOPAD (Estradiol)
ESTROGEL (Estradiol)

PRASTERONA
OSPEMIFENO



22

Combinar 17ß-estradiol y 
progesterona era técnicamente 

complicado debido a sus 
diferencias en estructura y 

solubilidad1

Por primera vez, estas 
hormonas han sido 

combinadas con éxito en 
una misma cápsula1

Cada cápsula oral contiene

1 mg estradiol (E2)

+ 
100 mg progesterona (P4) 

Ambas son molecular y 
químicamente idénticas a las 

hormonas endógenas2

BIJUVA®  

1. Lobo RA et al. Menopause 2019; 26(7): 720-7.
2. Lobo RA et al. Obstet Gynecol 2018; 132(1): 161-70.

17ß-estradiol

Progesterona 
micronizada
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Estrógeno Natural VS Etinilestradiol

17ß-estradiol Etinilestradiol

Mecanismo de degradación
Mecanismo natural de degradación (2 y 16α
Hidroxilación).1,2

Variabilidad interindividual 
farmacocinética (CYP450 dependiente).1,2

Dilatación arterial
Mejora la dilatación arterial mediada por 
el flujo.3, 4

No presentan estudios que demuestren 
este efecto.1,3

Densidad minera ósea

Densidad mineral ósea en la mujer 
posmenopáusica.5 No posee estudios al respecto.

Consecuencias hepáticas
Menor incremento de proteínas
transportadoras.

Se ha encontrado un incremento en SHGB, 
angiotensinógeno y otras proteínas

transportadoras.6

1. Stanczyk, et al. Contraception vol. 87,6 (2013): 706-27. 2. Trémollieres, F. Gynecologie, obstetrique & fertilite vol. 40,2 (2012): 109-15. 3. Lieberman EH, et al. Ann Intern Med 1994;121:936–41. 

4. Sherwood A. Arterioscler Thromb Vasc Biol 2007;27:1782–7. 5. Prestwood KM, et al. JAMA 2003;290:1042–8 6. Mashchak CA, et al. Am J Obstet Gynecol 1982;144:511–8
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Progesterona micronizada VS otros gestágenos sintéticos

1. Asi N et al. Syst Rev. 2016 Jul; 5(1): 121-9. 2. Santen RJ. Risk of breast cancer 2003;68:953–64 3. Fournier A et al Breast Cancer Res Treat 2008; 107 (1): 103–111. 4. Canonico M et al BMJ. 2008 May; 336(7655): 1227-31 5. 
Canonico M et al. Arterioscler Thromb Vasc Biol 2010; 30(2): 340-5  6. SIIC Journal of Reproductive Medicine, 53(9):729-741, Sep 2008 7. Stute, P et al. Climacteric vol. 19,4 (2016): 316-28. 8. Stute, P et al. Climacteric vol. 21,2 
(2018): 111-122. 9. Gompel, A. Climacteric vol. 15 Suppl 1 (2012): 18-25.

Progesterona Micronizada Otros gestágenos sintéticos

Protección endometrial ↑↑↑7 ↑↑

Riesgo de cáncer de mama

Menor que otras progestinas1,2,8 

posiblemente se deba a su mayor 
especificidad y su reducida actividad 
glucocorticoide.9

Algunas  combinaciones con progestina 
sintética (CEE y MPA) aumentan el riesgo 

1,3

Riesgo de TEV
No parece aumentar.4,5

Otras progestinas sintéticas como los 
derivados del norpregnano se asocian a una 

elevación 5,6

Efectos sobre parámetros de sueño
Tiene como metabolito la alopregnanolona, 

con importante efecto en GABA. 6
No presentan estudios que demuestren 

este efecto.
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Estudio de fase III, multicéntrico, prospectivo, aleatorizado, 
doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos, de 
12 meses de duración, evaluando la seguridad y eficacia de 
17ß-estradiol/progesterona micronizada en mujeres 
postmenopausicas con útero intacto. 

REPLENISH

Bijuva_ES_TRAINMAT_004610 julio 2021
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Estudio multicéntrico aleatorizado, de doble ciego, controlado con placebo, en mujeres 

postmenopáusicas entre 40-65 años tratadas durante 12 meses1-3

REPLENISH:
Diseño del estudio

1. Lobo RA et al. Obstet Gynecol 2018; 132(1): 161-70. 

2. Archer DF et al. Expert Rev Clin Pharmacol. 2019; 12(8): 729-39.

3. Lobo RA et al. Menopause 2019; 26(7): 720-7.

Criterios de inclusión

• >12 meses desde la última menstruación.

• Útero intacto

• Niveles séricos de estradiol ≤50 pg/mL

• Índice de masa corporal ≤34 kg/m2

• Resultados de biopsia endometrial 

normales.

• ≥7 sofocos moderados o severos al día o 

≥50 a la semana.

Criterios de exclusión

• Contraindicación/alergia a terapia 

estrogénica o progesterona.  

• Historia de  cáncer de mama, de útero u 

ovárico.

• Historia de trombosis, enfermedad arterial 

coronaria o accidentes cerebrovaculares

• Insuficiencia hepática o renal

aleatorización

Evaluación de la variable 

principal de eficacia a las 4 y 12 

semanas 

Evaluación de la seguridad 

endometrial a las 52 semanas 

1 mg E2/100 mg progesterona micronizada 

P4 

(n=415)

Placebo 

(n=151)

SVM: síntomas vasomotores

Hubo 152 mujeres asignadas al 
azar al grupo de placebo y 

entre 418 y 427 mujeres 
asignadas al azar a los cuatro 
grupos de tratamiento activo
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REPLENISH:
Objetivos del estudio

Objetivos principales 

• Seguridad

Incidencia de hyperplasia 
endometrial a los 12 meses en
todas las mujeres.

• Eficacia

Cambios en la frecuencia y gravedad
de síntomas vasomotores (SVM) 
graves/moderados a las 4 y 12 
semanas en un subestudio. 

Objetivos secundarios

• Eficacia

✓ Calidad de vida (MENQOL)

✓ Trastornos del sueño (MOS-sleep)

✓ Valoración de la mejoría clínica
(ICG)

• Seguridad

✓ Incidencia de acontecimientos
adversos

✓ Tasas de amenorrea acumulada

✓ Parámetros de la coagulación

✓ Perfil lipídico y glucídico

✓ Peso corporal

✓ Presión arterial

R
E
P
L
E
N
I
S
H
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Reducción media de la FRECUENCIA de los síntomas vasomotores  

semanales moderados/graves desde la semana 1 a la 12

Reducción media de la SEVERIDAD de los síntomas vasomotores semanales 

de moderados a graves desde la semana 1 hasta la semana 12

REPLENISH:
Variable principal de eficacia (síntomas vasomotores)1,2

1. Theramex, Data on file.

2. Lobo RA et al. Obstet Gynecol 2018; 132(1): 161-70.
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*p<0.001

Placebo (n=135)

1 mg E2/100 mg P4 (n=141)

Placebo (n=135)

1 mg E2/100 mg P4 (n=141)

Semanas Semanas †p=0.031  *p<0.001

*
*

*

†
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REPLENISH:

Calidad de vida (MENQOL)1

MENQOL Dominio Vasomotor

Consta de tres preguntas:

En qué medida le han molestado

(1) sofocos o bochornos

(2) sudores nocturnos, y

(3) Sudoración

Una diferencia clínicamente 
importante se definió como un 
cambio de -2,0-3.8

-2.2

-5

-4

-3

-2

-1

0

Semana 12

R
ed

u
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 d
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d

e
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al

Placebo (n=135)

1 mg E2/100 mg P4 (n=141)

1. Constantine GD et al. Menopause 2019; 26(5): 513-9.

p<0.001

Mejora media calidad de vida (medida con el cuestionario MENQOL)

MENQOL: Menopause-Specific Quality of Life
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1. Kagan R et al. Menopause 2019; 26(6): 622-8.

MOS: Medical Outcomes Study; ERM: Estudio de Resultados Médicos

†p<0.01 ‡p≤0.001

†
‡

‡

†
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Mejora media en la puntuación total de sueño durante 12 meses
Mejora media en la puntuación de los trastornos del sueño durante 12 

meses

Placebo (n=151)

1 mg E2/100 mg P4 (n=415)

‡p≤0.001

Placebo (n=151)

1 mg E2/100 mg P4 (n=415)

Parámetros del sueño (MOS-sleep)

Mejoras significativas en la puntuación total del ERM-Sueño (p ≤ 0,01), y en las subescalas del Índice de Problemas del 

Sueño I y II (p ≤ 0,01), y de Alteraciones del Sueño (p ≤ 0,001) con una incidencia muy baja de somnolencia.

‡

‡

REPLENISH:
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REPLENISH:

Parámetros del sueño (MOS-sleep)

1. Kagan R et al. Menopause 2019; 26(6): 622-8.

MOS: Medical Outcomes Study; ERM: Estudio de Resultados Médicos

17β-
estradiol

↓

sudoración 
nocturna

↓

interrupción 
del sueño

Progesterona 
micronizada

↑

actividad 
GABA

↑

promueve el 
sueño
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1. Mirkin S et al. Menopause 2020; 27(4): 410-17.

2. FDA Guidance for Industry. Available at: https://www.fda.gov/media/75802/download Accessed on: 20.01.21.

REPLENISH
Variable primaria de seguridad: Incidencia de hiperplasia endometrial <1% a los 12 meses1

Las evaluaciones de la biopsia endometrial

revelaron un caso de hiperplasia endometrial

simple sin atipia (0,36%), y ningún caso de

cáncer endometrial en las mujeres que

recibieron 1 mg de E2/100 mg de P41. 

La protección del endometrio, según la

definición de la FDA (incidencia de hiperplasia

endometrial < 1% a los 12 meses), se logró con

el componente P4 del tratamiento1.

Tasa de incidencia de hiperplasia endometrial (%)

BIJUVA®
 n=281

Placebo 
n=92

1 (0.36%) 0 (0.00%)

THS: Terapia Hormonal Sustitutiva
FDA: Food and Drug Administration
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REPLENISH
Las tasas de mamografías anormales coinciden con la incidencia de fondo1

1. Liu JH et al. Menopause 2020; 27(12): 1388-95.

Las tasas de mamografías BiRads 3 - 4 en

las usuarias de 1 mg de E2/100 mg de P4

fueron bajas (3,7%), similares a las del

placebo (3,1%) a los 12 meses de

tratamiento.

Tasa de mamografías anormales(%)

BIJUVA®
 n=281

Placebo 
n=92

3,7% 3.1%
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En un ensayo de un año, entre 1684 mujeres que recibieron

una combinación de:

• 1 mg de estradiol más 100 mg de progesterona

• 0,5 mg de estradiol más 100 mg de progesterona

• 0,5 mg de estradiol más 50 mg de progesterona

• 0,25 mg de estradiol más 50 mg de progesterona

• placebo (n=151)

se diagnosticaron seis nuevos casos de cáncer de mama,

dos de los cuales ocurrieron en el grupo de 415 mujeres

tratadas con cápsulas de 1 mg de estradiol/100 mg de

progesterona.

No se diagnosticaron nuevos casos de cáncer de mama en

el grupo de 151 mujeres tratadas con placebo.

1. Liu JH Menopause, 2020;27;1381-1395.

Tasa de mamografías anormales(%)

PG/E2
n=1684

Placebo
n=151 

0,5E2/50PG

n=1269

4
n=151

0

0,5E2/100PG

0,25E2/50PG

1E2/100PG
n=415

2

REPLENISH
Neoplasia Maligna - Cáncer de Mama1

La incidencia de cáncer de mama en las 

usuarias de E2/P4 (0,36%) es similar a la 

incidencia de cáncer de mama en mujeres 

de entre 40 y 64 años (aproximadamente 

0,3%).
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FOURNIER 2008
Progesterona micronizada y cáncer de mama1

1. Fournier A et al. Breast Cancer Res Treat 2008; 107(1): 103-11..

A los 5 años de tratamiento, los estrógenos combinados con

progesterona micronizada oral No parecen aumentar el riesgo

de cáncer de mama1
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Riesgo cáncer de mama
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Cuando se aplican estrógenos en mujeres peri y postmenopáusicas no histerectomizadas, las directrices 
internacionales sobre THM recomiendan combinar un progestágeno para la protección del endometrio 
[9]. Sin embargo, la terapia combinada de estrógeno-progestágeno a largo plazo se ha asociado con un 
pequeño incremento en el riesgo de cáncer de mama. Las hormonas bioidénticas, incluida la 
progesterona micronizada (PM), han sido investigadas para verificar impactos diferentes, incluso 
beneficiosos, sobre la glándula mamaria. La experiencia revisada con PM [10] ha demostrado que 
(a) la densidad mamográfica puede aumentar o permanecer sin cambios, (b) la inducción de la 
proliferación fue menos pronunciada en comparación con la THM “convencional”, y (c) el cáncer 
de mama no se vio afectado hasta los 5 años de tratamiento.
Para equilibrar el impacto de los factores de riesgo de cáncer de mama no modificables (por ejemplo, 
genética, paridad, densidad mamaria) y modificables (por ejemplo, alcohol, tabaquismo, sobrepeso, 
inactividad física), se debe advertir a las mujeres que los posibles riesgos de cáncer de mama con el 
uso a largo plazo de THM combinada es baja (<1 por cada 1000 mujeres por año de uso) y menor que 
los riesgos asociados con los factores del estilo de vida (obesidad, actividad física, consumo de alcohol). 
Cualquier THM requiere chequeos regulares, incluyendo imágenes de la mama en el siguiente 
orden de ultrasonido, resonancia magnética y mamografía.

Hermann P. G. Schneider
Profesor Emérito de Obstetricia y Ginecología, Jefe jubilado del Departamento 
de Obstetricia y Ginecología, Facultad de Medicina de la Universidad de 
Muenster, Muenster, Alemania. 2021
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El único caso de trombosis venosa profunda se

produjo en una mujer del grupo de 0,5 mg de E2/50

mg de P4 y se consideró posiblemente relacionado

con el tratamiento; esta participante tenía

antecedentes familiares de trombosis venosa

profunda.

No se notificaron otros episodios de ECV relacionados

con el tratamiento 1,2. 

REPLENISH
Tromboembolismo venoso.

Tromboembolismo venoso

BIJUVA®
 n=1684

Placebo 
n=151

1 (0,06%) 0 (0%)

1. Archer DF et al. Expert Rev Clin Pharmacol. 2019; 12(8): 729-39.

2. Lobo RA et al. Menopause 2019; 26(7): 720-7.
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CANONICO 2010
Progesterona micronizada y cociente de riesgo de TEV1

1. Canonico M et al. Arterioscler Thromb Vasc Biol 2010; 30(2): 340-5

La progesterona micronizada no parece aumentar el

riesgo de TEV en mujeres posmenopáusicas.

*Los derivados Los 
derivados del pregnano

incluían la 
diodrogesterona, la 
medrogestona, el 

acetato de 
clormadinona, el 

acetato de ciproterona 
y el acetato de 

medroxiprogesterona. 
Los derivados del 

norpregnano incluían el 
acetato de nomegestrol
y la promegestona. Los 

derivados de la 
nortestosterona fueron 

el acetato de 
noretisterona. 
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Tiempo de protrombina
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REPLENISH:

Parámetros de la coagulación1
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1.  Lobo RA et al. Climacteric 2019; 22(6): 610-16.

Referencia Mes 12

n=412 n=148 n=280 n=89

Referencia Mes 12

n=412 n=148 n=281 n=89

Referencia Mes 12

n=412 n=147 n=281 n=89
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1 mg E2/100 mg P4 Placebo

Referencia Mes 12

n=415 n=149 n=282 n=91

Referencia Mes 12

n=388 n=142 n=269 n=89

Referencia Mes 12

n=415 n=149 n=282 n=92

No se observan cambios clínicamente significativos en los parámetros de coagulación1

Actividad de la antitrombina Proteína C Proteína S
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Colesterol

REPLENISH: 

Parámetros en el metabolismo lipídico e hidrocarbonado1
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1.  Lobo RA et al. Climacteric 2019; 22(6): 610-16.

Referencia Mes 12

n=414 n=148 n=283 n=91

Referencia Mes 12

n=414 n=148 n=283 n=91

Referencia Mes 12

n=414 n=148 n=283 n=91
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n=414 n=148 n=283 n=91
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No se observaron cambios 

clínicamente significativos en 

los parámetros de lípidos o 

glucosa1
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REPLENISH: 

Peso corporal y presión arterial sistólica/diastólica1
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1. Black DR et al. Menopause 2020; 28(1): 32-9.

PC: peso corporal

PAS: presión arterial sistólica

PAD: presion arterial diastólica

Peso corporal PA sistólica PA diastólica
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1 mg E2/100 mg P4 Mes 12

Referencia Mes 12

n=415

Referencia Mes 12 Referencia Mes 12

n=284 n=415 n=284 n=415 n=284

No se observaron cambios clínicamente significativos en el PC ni en la PAS o PAD1
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Hormonas idéntica a las del cuerpo (E2 / P4), en un único comprimido.

Vía oral, 1 comprimido/día

Beneficios clínicamente significativos demostrados con los estudios adecuados

Eficacia demostrada en los parámetros del sueño.

No altera parámetros como lípidos, la glucosa, los parámetros de coagulación, las pruebas de 
función hepática, la PA sistólica o diastólica, o el peso

No hay señales de seguridad inesperadas. Presenta seguridad y tolerabilidad comparables a las 
formulaciones de THS transdérmica.
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✓ Prefiere esta vía

✓ Mujer histerectomizada

✓ El control de los síntomas es deficiente con el tratamiento oral

✓ Si tratamiento oral provoca efectos adversos frecuentes.

✓ Tiene antecedentes o riesgo de tromboembolismo venoso

✓ Está tomando un fármaco inductor de enzimas hepáticas (por ejemplo, carbamazepina)

✓ Tiene un trastorno intestinal que puede afectar a la absorción del tratamiento oral

✓ La mujer tiene sensibilidad a la lactosa (la mayoría de los comprimidos de THM contienen lactosa)

1. Menopause - NICE CKS - Revised 2017. https://cks.nice.org.uk/menopause#!prescribingInfoSub. Published 2015. Accessed January 24, 2020.

Terapia estrogénica transdérmica
Perfil de paciente
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Terapia estrogénica transdérmica

Evopad THM Rangos / 

Composición cuali y cuantitativa
Indicaciones

Evopad 25: 1.6 mg estradiol/parche
THM para los síntomas de 

deficiencia estrogénica
Mujeres peri y postmenopáusicas

Evopad 50: 3.2 mg estradiol/parche
THM para los síntomas de 

défcit estrogénico en 
mujeres peri y 

posmenopaúsicas y 
prevención de 
osteoporosis

Mujeres posmenopáusicas con 
Elevado riesgo de fractura que 

son intolerantes o tienen 
contraindicados otros 

tratamientos aprobados para la 
prevención de la osteoporosis.

Evopad 75: 4.8 mg estradiol/parche

Evopad 100: 6.4 mg estradiol/parche

Datos insuficientes en adultos de >65 años

Ficha técnica Evopad
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Adaptado de Nachtigall et al. JOGC 2006
Baquedano L, Sánchez S, Aznar T, Cancelo MJ, Escribano JJ,  González S, Iglesias E, Jaimes J, Mallafré A, Manubens M, Puy J, Mendoza N, Sánchez-Borrego R,  Palacios S. Síndrome 
genitourinario de la menopausia, MenoGuía AEE. Primera edición 2020

Algoritmo de tratamiento

Sintomatología media

Estilo de vida saludable y 

terapias complementarias

Primera línea

Sintomatología moderados Sintomatología severa

Estilo de vida saludable y 

terapias complementarias

Rechazo o 

contraindicación de THM

Valoración positiva 

beneficio/riesgo

Segunda línea

Si el tratamiento no es 

satisfactorio, valorar segunda 

línea de tratamiento

Revisión tras 8-12 semanas

Medicación no hormonal

Estilo de vida saludable 

y terapias 

complementarias

THM
Baja dosis de 

Estrógeno/progesterona

Valoración positiva 

beneficio/riesgo

Rechazo o 

contraindicación de THM

Medicación no hormonal

Estilo de vida saludable 

y terapias 

complementarias

THM
Baja dosis de 

Estrógeno/progesterona

Revisión tras 3 meses, después anual o según los requerimientos de la paciente

Síndrome urogenital

Estilo de vida saludable y 

hidratantes y lubricantes

Tratamiento estrogénico 

local (estradiol, estriol 

promestrieno), 

prasterona, 

ospemideno.
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Adaptado de Nachtigall et al. JOGC 2006
Baquedano L, Sánchez S, Aznar T, Cancelo MJ, Escribano JJ,  González S, Iglesias E, Jaimes J, Mallafré A, Manubens M, Puy J, Mendoza N, Sánchez-Borrego R,  Palacios S. Síndrome 
genitourinario de la menopausia, MenoGuía AEE. Primera edición 2020

Algoritmo de tratamiento

Sintomatología media

Estilo de vida saludable y 

terapias complementarias

Primera línea

Sintomatología moderada Sintomatología severa

Estilo de vida saludable y 

terapias complementarias

Rechazo o 

contraindicación de THM

Valoración positiva 

beneficio/riesgo

Segunda línea

Si el tratamiento no es 

satisfactorio, valorar segunda 

línea de tratamiento

Revisión tras 8-12 semanas

Medicación no hormonal

Estilo de vida saludable 

y terapias 

complementarias

THM
Baja dosis de 

Estrógeno/progesterona

Valoración positiva 

beneficio/riesgo

Rechazo o 

contraindicación de THM

Medicación no hormonal

Estilo de vida saludable 

y terapias 

complementarias

THM
Baja dosis de 

Estrógeno/progesterona

Revisión tras 3 meses, después anual o según los requerimientos de la paciente

Síndrome urogenital

Estilo de vida saludable y 

hidratantes y lubricantes

Tratamiento estrogénico 

local (estradiol, estriol 

promestrieno), 

prasterona, 

ospemideno.
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Terapia complementaria

Semillas de 
lino

Proteínas de 
soja (DT56a)
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Yoles I. et al. Tofupill/Femarelle (DT56a) - a New Phyto-Selective Estrogen Receptor Modulator-like Substance for the Treatment of Postmenopausal Bone Loss. Menopause 2003;10(6):522-525

Somjen D, Yoles I. DT56a (Tofupill/Femarelle), selectively stimulates creatine kinase specific activity in skeletal tissues of rats but not in the uterus. J. of Steroid Biochemistry & Molecular Biology 

2003;86(1):93-98

Femarelle®
Mecanismo de acción 

DT56a- imita la unión del Estrógeno a los Receptores de 

Estrógeno de forma selectiva

✓ Imita la unión del Estrógeno con los coactivadores 

- promoviendo la respuesta del receptor de 

estrógeno en: 

• Piel, cerebro, hueso, lubricación vaginal

✓ Imita la unión del estrógeno con los co-represores

- bloqueando la respuesta del receptor de 

estrógeno en 

• Útero, mama

DT56-a  se une de forma selectiva al receptor de 
estrógenos

Trata los síntomas de la menopausia con la mínima 
exposición al riesgo

E2+Co-R E2+Co-RE2+Co-A E2+Co-A E2+Co-A E2+Co-A

Piel Cerebro HuesoÚtero Vagina Mama
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Femarelle®
Mecanismo de acción 

S. Nervioso

Útero 
Epitelio vaginal

Hueso

Piel
Mama

β

α

α

β

β

βα

↑Tejido óseo

↑Estructura

↑Humor y energía
↓Sofocos y sudor nocturno

↓Hiperplasia mamaria

↓Hiperplasia 
endometrial

↑Estructura y aspecto
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Eficacia y seguridad

Eficacia Seguridad

Síntomas vasomotores (sofocos, sudoración nocturna)

Trastornos del sueño

Calidad de vida

Dolores musculares y articulares

Atrofia vulvovaginal

DMO (densidad mineral ósea)

Útero (endometrio)

Mama

Perfil lipídico (colesterol, TG)

Coagulación 

Reacciones adversas



55 Labos G., Trakakis E. et al Efficacy and safety of DT56a (Femarelle) compared to hormone therapy in Greek postmenopausal women. J Endocrinol. Invest. 2013;36:521-526; Yoles I. et al. Efficacy and Safety of Standard versus Low Dose of Femarelle (Tofupill) 
for the Treatment of Menopausal Symptoms. J. of Clinical & Experimental Obstetrics & Gynecology 2004; 31(2): 123-126.

Eficacia y seguridad Femarelle®

Tratamiento de los síntomas de la menopausia

80 mujeres 89 mujeres

• Edad: 55 ± 5 a.

• 38 mujeres:  644 mg/d DT56a 

• 42 mujeres: Dosis bajas 344 mg/d DT56a + calcio

• 27 mujeres, Femarelle® (DT56a 644mg/día)
• 26 mujeres, Activelle®, ISDIN (1 mg E2/0,5 mg NETA)
• 36 mujeres sintomáticas, grupo control

Duración: 12 meses Duración: 12 meses

Seguimiento cada 3 meses 

• Índice de Kupperman (sintomatología climatérica)

• Ecogafía vaginal (grosor endometrial)

• Analítica sanguínea (E2, FSH y TSH

Comparación al inicio y a los 12 meses de tratamiento:

• Índice de Kupperman

• DMO

• Niveles séricos colesterol y lipoproteínas

• Grosor endometrial

• Mamografías
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Eficacia
Sintomatología climatérica

Sínt. 
vasomotores

Insomnio Artralgias y 
mialgias

Dolor de 
cabeza

3 meses 12 
meses

Resultados eficacia 3 meses/12 meses:

• 76% mejoría sofocos

• 70% mejoría dolor muscular y articular

• 68% mejoría dolor de cabeza

• 62% mejoría del insomnio/trastornos del sueño

• Los resultados se mantuvieron a lo largo de los 12 meses de estudio

Factor estudiado

Media (SD)

Sin 
tratamiento
(n=36)

HT
(n=26)

DT56a
(n=27)

ANCOVA
P=

Índice de 
Kupperman

Línea base 10.62 (8.265) 8.82 (6840) 13.64 (3.613)

0.227Final 9.96 (5.853) 3.35 (4.506) 9.63

P* 0.207 0.032 0.01

Sofocos/sud
oración 
nocturna

Línea base 1.98 (1.73) 2.25 (1.24) 2.17 (0.94)

0.185Final 2.01 (1.94) 0.25 (0.56) 0.75 (0.69)

P* 0.308 ˂0.001 ˂0.001

Labos G., Trakakis E. et al Efficacy and safety of DT56a (Femarelle) compared to hormone therapy in Greek postmenopausal women. J Endocrinol. Invest. 2013;36:521-526; Yoles I. et al. Efficacy and Safety of Standard versus Low Dose of Femarelle 
(Tofupill) for the Treatment of Menopausal Symptoms. J. of Clinical & Experimental Obstetrics & Gynecology 2004; 31(2): 123-126.
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Yoles I. et al. Tofupill/Femarelle (DT56a) - a New Phyto-Selective Estrogen Receptor Modulator-like Substance for the Treatment of Postmenopausal Bone Loss. Menopause 2003; 
10(6):522-25.

Eficacia
DMO

•3.6% incremento 
en columna lumbar 

•2.0% incremento 
en cuello femoral

El incremento en el grupo de estudio fue estadisticamente significativo (p=0.037) 
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Nachtigall M. et al. A Prospective Study of DT56a (Femarelle) for the Treatment of Postmenopausal Vaginal Atrophy. Menopause book of abstract of the NAMS 22nd Annual Meeting, 
Sept, 2011, p. 55

Eficacia
Atrofia vaginal
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Seguridad

Yoles I. et al. Efficacy and Safety of Standard versus Low Dose of Femarelle (Tofupill) for the Treatment of Menopausal Symptoms. J. of Clinical & Experimental Obstetrics & Gynecology 2004; 31(2): 123-126.
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Seguridad

Sin cambios observados en:

• grosor endometrial 

• niveles de TSH

• perfil hormonal sanguíneo

• tejido mamario (mamografías sin alteraciones)

• tiempo de coagulación

Sin sangrados ni manchados

No se reportaron efectos adversos 

Labos G., Trakakis E. et al Efficacy and safety of DT56a (Femarelle) compared to hormone therapy in Greek postmenopausal women. J Endocrinol. Invest. 2013;36:521-526; Yoles I. et al. Efficacy and Safety of Standard versus Low Dose of Femarelle 
(Tofupill) for the Treatment of Menopausal Symptoms. J. of Clinical & Experimental Obstetrics & Gynecology 2004; 31(2): 123-126.
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Sánchez-Borrego R, Mendoza N, Llaneza P. A prospective study of DT56a (Femarelle®) for the treatment of menopause symptoms; Climacteric. 2015;18(6):813-6; 2. Chen FP et al. Efficacy of Femarelle for the treatment of climacteric syndrome in 
postmenopausal women: An open label trial. Taiwan J Obstet Gynecol. 2016; 55(3):336-40; 3. Fait T , Borovsky M; DT56a in treatment of climacteric syndrome in the Central European population sample; Bratisl Med J 2021; 122 (5); 301 – 304

Eficacia Femarelle® POMMSIS
Tratamiento de los síntomas de la menopausia

Encuesta de 5 semanas que analiza el efecto 

sobre los síntomas percibidos durante el primer 

mes de uso.

10 países 

Lithuania, India, Spain, Norway, Sweden, Taiwan, 

Bulgaria, Romania, Czech Rep. & Slovakia

Síntomas adicionales verificados al inicio y después de 1 mes de 

tratamiento: calidad del sueño, calidad de vida, sudores nocturnos, 

dolores de cabeza y dolor articular y muscular

Las mujeres completaron cuestionarios y mantuvieron un diario de 

sofocos: la primera semana sirve como control + 4 semanas de 

tratamiento con Femarelle®

Tamaño muestral

+ 4 0 0 0,

Datos de 144,901 mujeres de fueron recogidos.
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Eficacia Femarelle® POMMSIS
Sofocos al inicio y a las cuatro semanas
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Antes tratamiento (media: 6.28 sofocos/día; 
SD= 4.56)

Al mes de tratamiento  
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Sánchez-Borrego R, Mendoza N, Llaneza P. A prospective study of DT56a (Femarelle®) for the treatment of menopause symptoms; Climacteric. 2015;18(6):813-6; 2. Chen FP et al. Efficacy of Femarelle for the treatment of climacteric syndrome 
in postmenopausal women: An open label trial. Taiwan J Obstet Gynecol. 2016; 55(3):336-40; 3. Fait T , Borovsky M; DT56a in treatment of climacteric syndrome in the Central European population sample; Bratisl Med J 2021; 122 (5); 301 – 
304
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Eficacia Femarelle® POMMSIS.
Alivio de los síntomas a las cuatro semanas.

(Visita 2) Q3-Q8 ¿Cómo describiría su estado actual en relación a (…)  en comparación a antes de iniciar el tratamiento?                            
(mucho peor, peor, igual, mejor, mucho mejor) 

% de mujeres que calificaron 
sentirse mejor o mucho mejor 

después de 4 semanas

(n=1456)

84,5%

68,2%

80,8%
75,2%

53.8%
50,7%

Hot flushes QoS QoL Night sweats Headaches J & M painSofocos
Calidad 

del sueño

Calidad 

de vida

Sudores 

nocturnos

Dolor de 

cabeza

Dolor 

muscular y 

articular

Sánchez-Borrego R, Mendoza N, Llaneza P. A prospective study of DT56a (Femarelle®) for the treatment of menopause symptoms; Climacteric. 2015;18(6):813-6; 2. Chen FP et al. Efficacy of Femarelle for the treatment of climacteric syndrome 
in postmenopausal women: An open label trial. Taiwan J Obstet Gynecol. 2016; 55(3):336-40; 3. Fait T , Borovsky M; DT56a in treatment of climacteric syndrome in the Central European population sample; Bratisl Med J 2021; 122 (5); 301 – 
304



64

Femarelle®

Rejuvenate.

Dosis diaria (2 cápsulas):

- DT56a- Extracto de soja: 644 mg

- Extracto de semillas de lino: 100 mg

- Vitamina B2: 2,0 mg

- Vitamina B7: 200 μg

Riboflavina: posee propiedades antioxidantes y reduce los radicales 

libres. Protección frente al envejecimiento y el estrés oxidativo.

Biotina: Mantiene el buen aspecto y regeneración de la piel, las uñas y 

el cabello. Fomenta el crecimiento y regeneración celular.

B2

B7
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Femarelle®

Recharge.

Dosis diaria (2 cápsulas):

- DT56a- Extracto de soja: 644 mg

- Extracto de semillas de lino: 216 mg

- Vitamina B6: 1,65 mg

Piridoxina: Mejora metabolismo de lípidos, hidratos de carbono 

jugando un papel fundamental a la hora de prevenir enfermedad

cardiovascular. 

Contribuye a la síntesis de serotonina para un bienestar anímico 

(depresión, ansiedad) y una mejora de la función y el deseo sexual. 

B6
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Femarelle®

Unstoppable.

Dosis diaria (2 cápsulas):

- DT56a- Extracto de soja: 644 mg

- Calcio: 160 mg

- Vitamina B2: 2,0 mg

- Biotina: 200 μg

- Vitamina D3: 800 UI

Colecalciferol: absorción y el mantenimiento de los niveles de calcio en 

los huesos.
D3

Biotina: Mantiene el buen aspecto y regeneración de la piel, las uñas y 

el cabello. Fomenta el crecimiento y regeneración celular.
B7

Riboflavina: posee propiedades antioxidantes y reduce los radicales 

libres. Protección frente al envejecimiento y el estrés oxidativo.
B2
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Definimos salud vaginal como el estado de la vagina 

que mantiene las condiciones fisiológicas adecuadas 

a la evolución de la edad de la mujer, que no produce 

sintomatología local, y permite una vida sexual

satisfactoria.

Salud vaginal.
Definición.
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La cavidad vaginal:

• Recubierta de un epitelio plano estratificado, no queratinizado

• Presenta una proliferación y descamación continua.

• Esta colonizado por bacterias.

• La apariencia  y grosor del epitelio es dependiente de la 

acción hormonal.

Salud vaginal.
Fisiología.

↓ De la actividad ovárica 

Cambios (-) sobre el organismo 

(algunos en perimenpausia)

Vaginitis atrófica: 

(depende de la secreción estrogénica residual)
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Salud vaginal.
Fisiología.

Vulva

Vagina

Músculos del suelo pélvico

Mucosa vesical

Uretra

Trígono

✓El número de receptores disminuye

después de la menopausia. Teniendo 

repercusión en dichos órganos diana 

Existen RE en

RE: receptor de estrógenos.
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Salud vaginal.
Síndrome genitourinario.

- adelgazamiento mucocutáneo
- despigmentación
- desensibilización

Reducción del deseo 
sexual

Evitación de actividad

s. se
xu

al

- prolapso
- trastornos urinarios (pérdidas de 
orina)

Nicturia
Urogenal miccional

Disuria
Infecciones recidivantes

- adelgazamiento de las paredes
- alisamiento de la rugosidad
- reducción del glucógeno
- pérdida de lubricación
- pérdida de elasticidad
- acortamiento

Sensación de sequedad
Prurito

Dispareunia
Coitorragia ocasional

s. vagin
al

s. u
rin

aria

s.: sintomatología
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Salud vaginal.
Síndrome genitourinario. El vestíbulo.

1. Friedrich Jr EG. Vulvar vestibulitis syndrome. J Reprod Med. 1987;32(2):110–4..

2. Bornstein J, et al., Obstet Gynecol 2016; 127: 745–751.

3. Arnold LD, et al,Obstet Gynecol. 2006;107(3):617–24. 

Vestíbulo.

Contiene vascularización, innervación, músculos

lisos, colágeno y glándulas de lubricación. Se trata

de una zona estructuralmente muy dependiente

de hormonas.1

Vestibulodinia.

Afecta entre al 7 y 16% de las mujeres, afectando

a su calidad de vida, incluso con problemas de

relación y malestar psicológico.2,3
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Salud vaginal.
Síndrome genitourinario. El vestíbulo.

Alteración de la lubricación:

• Las glándulas vestibulares son las encargadas de la

lubricación. Con el deterioro del vestíbulo se produce

atrofia de las mismas.

Cambios sensoriales y de nocicepción:

• El cambio hormonal producido durante la menopausia,

produce una pérdida estructural en el vestíbulo pero

también afecta a la percepción del dolor, afectando a la

inervación de la zona dando una hipersensibilización

central.1

1. Labus JS, et al. Mol Pain. 2021;17:17448069211041853
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Salud vaginal.
Síndrome genitourinario.

Células superficiales 15% 1%

Células intermedias 80% 47%

Células basales 5% 52%

Antes de la menopausia Después de la menopausia 
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Aparece en más de un 70% de las 

mujeres posmenopáusicas. 

Salud vaginal.
Síndrome genitourinario.

Narita Y, Shoji H, Kawai S, Mizukami T, Nakamura M, Moriwaki T, Yamanaka T, Sunakawa Y, Kawakami H, Nishina T, Misumi T, Muro K. REVIVE study: a prospective observational study in chemotherapy after nivolumab therapy for advanced gastric cancer. Future Oncol. 2021 Mar;17(8):869-875. 
Moral E, Delgado JL, Carmona F, Caballero B, Guillán C, González PM, Suárez-Almarza J, Velasco-Ortega S, Nieto C; as the writing group of the GENISSE study. Genitourinary syndrome of menopause. Prevalence and quality of life in Spanish postmenopausal women. The GENISSE study. Climacteric. 2018 Apr;21(2):167-173. 

Particco M, Djumaeva S, Nappi RE, Panay N, Palacios S; EVES Study investigators. The European Vulvovaginal Epidemiological Survey (EVES): impact on sexual function of vulvovaginal atrophy of menopause. Menopause. 2020 Apr;27(4):423-429. 

Vagina sana. Atrofia vaginal.
Prevalencia de la Atrofia vaginal.

en España.



Alteraciones Sexuales

Disminución de la libido

http://www.rodalesorganiclife.com/sites/rodalesorganiclife.com/files/styles/slideshow-
desktop/public/images/slideshow2/libido-foods-450.jpg?itok=0ieuiY1w



77

Salud vaginal.
Repercusiones en la sexualidad.

Atrofia

Dispareunia

Vaginismo 2ario

Relaciones 
sexuales no 

satisfactorias

↓Deseo

↓Actividad sexual

Estoy incómoda

• Sequedad vaginal.

• Prurito/ Escozor.

• Dispareunia (sensación de herida).

• Coitorragia ocasional (poco 

intensa).
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Tratamientos del SGU
Te r a p i a  l o c a l .

78
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Adaptado de Nachtigall et al. JOGC 2006
Baquedano L, Sánchez S, Aznar T, Cancelo MJ, Escribano JJ,  González S, Iglesias E, Jaimes J, Mallafré A, Manubens M, Puy J, Mendoza N, Sánchez-Borrego R,  Palacios S. Síndrome 
genitourinario de la menopausia, MenoGuía AEE. Primera edición 2020

Algoritmo de tratamiento

Sintomatología media

Estilo de vida saludable y 

terapias complementarias

Primera línea

Sintomatología moderada Sintomatología severa

Estilo de vida saludable y 

terapias complementarias

Rechazo o 

contraindicación de THM

Valoración positiva 

beneficio/riesgo

Segunda línea

Si el tratamiento no es 

satisfactorio, valorar segunda 

línea de tratamiento

Revisión tras 8-12 semanas

Medicación no hormonal

Estilo de vida saludable 

y terapias 

complementarias

THM
Baja dosis de 

Estrógeno/progesterona

Valoración positiva 

beneficio/riesgo

Rechazo o 

contraindicación de THM

Medicación no hormonal

Estilo de vida saludable 

y terapias 

complementarias

THM
Baja dosis de 

Estrógeno/progesterona

Revisión tras 3 meses, después anual o según los requerimientos de la paciente

Síndrome urogenital

Estilo de vida saludable y 

hidratantes y lubricantes

Tratamiento estrogénico 

local (estradiol, estriol 

promestrieno), 

prasterona, ospemifeno.
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Uso durante las relaciones sexuales

Tratamiento.
Sintomático local no hormonal.

Efecto de pocos días

Lubricantes Hidratantes

Todos los tratamientos sintomáticos no hormonales para la sequedad vaginal actúan de forma temporal. La

sequedad vaginal reaparecerá cuando se interrumpa el tratamiento1,2.

1. Marshall DD, et al. OBG Management. 2009; Bachmann G, et al. Up to Date. 2012; 

2. Lee YK, et al. Obstet Gynecol. 2011;
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Tratamiento.
Sintomático local hormonal.

Promestrieno Estradiol Estriol 

Cremas

Gel

Óvulos

Anillos 

Comprimidos 



82

Es la más efectiva para las mujeres cuyos síntomas están 

limitados a la esfera urogenital.

La eficacia es similar para todos los preparados vaginales.

La terapia local estrogénica mejora la atrofia y los síntomas. Es 

el tratamiento de primera línea en mujeres sintomáticas.

Individualizar, y buscar la terapia con la que la mujer se sienta 

más cómoda.

La actividad sexual y los ejercicios de suelo pélvico mejoran 

la salud vaginal.

Tratamiento.
Sintomático local hormonal.

Manubens M, Baquedano L, Beltrán E,  Cancelo MJ, Duran M, Navarro MC, Orte T, Palacios S, Sánchez Borrego R. Salud Vaginal. MenoGuía AEEM. Primera edición: Marzo 2014. Aureagràfic, s.l. Barcelona 2014. ISBN: 

978-84-940319-5-3.

Sánchez-Borrego R, Manubens M, Navarro MC, et al. Maturitas. 2014 June; 78(2): 138-145
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Tratamiento
Sintomático local hormonal. Criterios de elegibilidad de THM.

Edad. Condiciones médicas. Supervivencia de cáncer. Interacciones farmacológicas.

Según el manual de Criterios de elegibilidad de la THM de AEEM, la THM local se 

considera segura en todas las mujeres, independientemente de su edad, condiciones 

médicas, supervivencia de cáncer o prescripción de otros medicamentos.
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Tratamientos estrógenicos.
Sintomático local hormonal.

Manubens M, Baquedano L, Beltrán E,  Cancelo MJ, Duran M, Navarro MC, Orte T, Palacios S, Sánchez Borrego R. Salud Vaginal. MenoGuía AEEM. Primera edición: Marzo 2014. Aureagràfic, s.l. Barcelona 2014. ISBN: 

978-84-940319-5-3.

Sánchez-Borrego R, Manubens M, Navarro MC, et al. Maturitas. 2014 June; 78(2): 138-145

Conclusiones:

✓Se deben preferir las dosis bajas, siempre que consigan el alivio de los síntomas.

×Estas dosis no eliminan completamente la absorción sistémica. 

×La dosis utilizada de 10 μg no es suficiente para que su eficacia sea completa.

• Comprimidos de 10 μg de estradiol

• Anillo vaginal con liberación de 7.5 μg 
de estradiol

Dosis baja

• Comprimidos de 25 μg de estradiol
Dosis 

intermedia

• 50 μg de estradiol o superiores.Dosis alta

Niveles en plasma similares a 

los normales en mujeres 

posmenopáusicas (20 pcg/ml)

Niveles en plasma superiores a 

los normales en mujeres 

posmenopáusicas (20 pcg/ml)

Niveles en plasma similares 

a los normales en mujeres 

premenopáusicas

E
stra

d
io

l
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Resultados en estudios:

✓ Los resultados del grupo de mujeres que utilizaron 

el tratamiento con el gel de estriol comparadas con 

el grupo placebo fueron superiores en la mejoría de 

los signos y síntomas de atrofia vaginal evaluados.

✓ Disminuye ligeramente FSH y LH (cierto efecto 

sistémico).

Conclusiones:

✓ 0.005% de estriol vaginal en gel es una ultrabaja dosis segura y 

eficaz para el tratamiento de la atrofia vaginal posmenopausica.

X Se percibe cierto efecto sistémico. 

Tratamiento.
Sintomático local hormonal.

E
strio

l
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Pruebas indirectas:

✓ Ausencia de efecto estrogénico sobre el útero 

✓ Ausencia de modificación endometrial / biopsia 

endometrial de mujeres menopáusicas tratadas

✓ Ausencia de secreción de moco cervical / colposcopia

✓ Ausencia de modificación del tamaño uterino / ecografía 

de niñas impúberes tratadas por VV

✓ Ausencia de efectos sobre el eje hipotalámico-hipofisario / 

ausencia de modificación de las concentraciones 

plasmáticas de las gonadotropinas FSH y LH

✓ Ausencia de modificación de las proteínas de transporte 

de origen hepático / SHBG...

Promestrieno ( Colpotrofin) .
Acción local.

Hipotálamo

Hipófisis

FSH

LH

Ovario

GnRH

17Estradiol
Testosterona

(andrógenos)
Progesterona

RomaniniC., Paparatti L., Finelli F.G., Médecin et hygiène, 1986

Bonneton A., Dechaud H. Fleury M.C., Colau J.C., Pugeat M., Gynécologie, 1992, 43, 1, 45-48

Wurch Th,A., Lumbroso M., Becker J.F., Gynecologie, 1988, 39, 2, 101-103

Wolff J.P., Cachelou R., Guéritée N., Maturitas, 1982, 4, 239-246

P
ro

m
e

strie
n

o
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Resultados en diversos estudios 

durante más de 40 años y larga 

experiencia clínica confirman:

Ausencia de efecto hormonal sistémico, 

después de la aplicación vaginal.

Particularidad que diferencia a 

Colpotrofín® de las demás 

preparaciones locales con base de 

estrógenos/estriol.

Promestrieno.
Acción local.

P
ro

m
e

strie
n

o

Del Pup L, et al. Promestriene, a specific topic estrogen. Review of 40 years of vaginal atrophy treatment: is it safe even in cancer patients?. Anticancer 

Drugs. 2013;24(10):989-998.
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A diferencia de otros preparados del 

mercado, el promestrieno no solo

tiene indicación en atrofia vaginal, 

sino también en otros trastornos

vulvovaginales, incluyendo la vulva, 

el vestíbulo y el anillo vaginal.

Promestrieno.
Otros usos terapéuticos además de la AVV.

P
ro

m
e

strie
n

o

Pacientes con 
cáncer de útero, 

endometrio y 
mama

Pacientes en 
tratamiento con 
anticonceptivos 

orales

Pacientes con 
agonistas GnRH 

(miomas, 
endometriosis)

Del Pup L, et al. Promestriene, a specific topic estrogen. Review of 40 years of vaginal atrophy treatment: is it safe even in cancer patients?. Anticancer Drugs. 2013;24(10):989-998.//Perino A, et al.. Use of promestriene in the prevention of side effects during treatment with GnRH analogues. Int J Gynecol Obstet 1992; 4:160–163.  //Baudet J-H, et 

al.Therapeutic tests of the application of colpotrophine cream in cases of episiotomy immediately after childbirth. Gazette Med France 1978;85:4941-4942. //Sadoul G, et al. Healing of the uterine cervix after laser treatment – comparison of course after application of promestriene. Gynecologie 1986;37:332–336.
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Promestrieno.
Otros usos terapéuticos además de la AVV.

✓ Atrofia vulvovaginal: - perimenopausia

- posmenopausia
- lactancia (dar el pecho)
- tratamiento de la endometriosis
- infecciones vaginales 
-CIN I- SIL-LG

✓ Cáncer: período posterapéutico

✓ Cicatrización de heridas: p. ej., la episiotomía

✓ Antes y después de la cirugía vaginal

✓ Atrofia urogenital incontinencia urinaria de grado I (ausencia de colágeno, debilidad de las estructuras 

musculares: esfínter externo)

✓ Necesidades prepuberales
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Promestrieno.
Tratamiento eficaz.

Revierte la atrofia vaginal:

✓ Restablece la vascularización y el pH de la mucosa vaginal.

✓ Incrementa el grosor de la pared vulvovaginal.

✓ Previene el desarrollo de síntomas urogenitales o infecciones secundarias al déficit de estrógeno.

Vors J., Muller P., Médecine générale, 1975

Wurch Th., Bursaux C., Cohen A., Gynécologie, 1981

Células superficiales

Células intermedias

Células basales

1%

47%

52%

15%

80%

5%
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Promestrieno.
Tratamiento eficaz.

mantiene síntomas sin síntomas

-96%
sequedad

-82%
escozor

-76%
dispareunia

Alivia los síntomas vulvovaginales moderados 

e intensos.

Mujeres sin síntomas tras 20 días de 

tratamiento.

96,5%

Del Pup L, et al. Promestriene, a specific topic estrogen. Review of 40 years of vaginal atrophy treatment: is it safe even in cancer patients?. Anticancer Drugs. 2013;24(10):989-998.//Perino A, et al.. Use of promestriene in the prevention of side effects during treatment with GnRH analogues. Int J Gynecol Obstet 1992; 4:160–163.  //Baudet J-H, et 

al.Therapeutic tests of the application of colpotrophine cream in cases of episiotomy immediately after childbirth. Gazette Med France 1978;85:4941-4942. //Sadoul G, et al. Healing of the uterine cervix after laser treatment – comparison of course after application of promestriene. Gynecologie 1986;37:332–336.
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Promestrieno.
Seguridad.

Se puede utilizar promestrieno en 

pacientes con cáncer

Lo que dice la Ficha Técnica de Colpotrofín®

4.3. Contraindicaciones

•…

•Antecedentes, presencia conocida o sospecha de cáncer de mama

•Antecedentes o sospecha de tumores malignos dependientes de estrógenos

(por ejemplo: cáncer de endometrio)

•Hiperplasia de endometrio no tratada.

• …
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Promestrieno.
Seguridad.

Revisión de 40 años de utilización de 

promestrieno en el tratamiento de la VVA.

A pesar de que no hay estudios controlados a 

largo plazo evaluando la seguridad de 

promestrieno en pacientes con cáncer 

ginecológico, la amplia experiencia avala su 

uso seguro en pacientes con cáncer.

Del Pup L, et al. Anti-cancer Drugs 2013VVA: vulvovaginitis atrófica.

Se puede utilizar promestrieno en 

pacientes con cáncer
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Promestrieno.
Seguridad.

Lo que dice la Menoguía

No hay pruebas de que los estrógenos locales 

aumenten el riesgo de recurrencia de cáncer de 

mama pero los estudios son escasos y no hay datos 

definitivos.

Promestrieno vía vaginal ha confirmado (en estudios 

que han incluido pacientes con cáncer) ausencia de 

efecto sistémico y mejoría de los síntomas vaginales.

Menoguía de salud vaginal

Se puede utilizar promestrieno en 

pacientes con cáncer
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