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CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DE LA TERAPIA HORMONAL DE LA MENOPAUSIA (THM)

OBJETIVO GENERAL

El objetivo general de este proyecto ha sido la creacion 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 Cientificas coordinado por
la AEEM se reuni6 para definir estos criterios de elegibilidad basandose en la mejor

evidencia disponible.

METODOLOGIA GENERAL

El protocolo del proyecto esta publicado en la revista Maturitas, desarrollandose en

dos fases:

12 FASE:  Como primer paso, se realizaron revisiones sistematicas y metaanalisis
sobre la seguridad de la THM en diferentes condiciones médicas.

2°FASE:  Posteriormente, sus resultados ayudaron a un panel de personas expertas
en todas estas materias a la definicion de los criterios de elegibilidad, que se
definieron mediante declaraciones a favor o en contra del uso de la THM siguiendo

lo establecido por la nomenclatura internacional de la OMS en cuatro categorias:

La calidad se clasifico como alta (A), moderada (B), baja (C) o muy baja (D),
dependiendo de factores como el riesgo de sesgo, la inexactitud, la inconsistencia,
la falta de direccionalidad o el sesgo de publicacion.

SIGNIFICADO DEL “SEMAFORO”

Para una presentacion mas visible hemos convertido estas categorias en las luces

de un semaforo:

MEVAVISSIB] VANFANIETIEEY Se puede usar porque no existen restricciones o los

beneficios superan los riesgos.

© LUZ AMARILLA: Se puede usar la THM en situaciones especificas (seran
' sefaladas) pero globalmente la THM presenta mas
riesgos que beneficios.

No se debe usar la THM.




CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DE LA TERAPIA HORMONAL DE LA MENOPAUSIA (THM)
ALGORITMO DE PREGUNTAS

¢A qué edad se puede iniciar el uso de la THM y por cuanto tiempo la mantenemos?

;Esta tomando THM?
;Desde cuando?

;Qué tipo (oral, transdérmica, solo estrégenos, tibolona, local)?
¢Fuma?

Tanto si usa como si no usa la THM:
+ ;Tienen algin RIESGO TROMBOTICO?

;Ha padecido alglin evento trombético (trombosis venosa profunda
o embolia pulmonar)?
;Tiene alguna trombofilia congénita?

+ ;Tiene migranas o cefaleas?
« ;Ha padecido o padece migranas con aura?
JHap p g
« ;Ha padecido o padece migranas sin aura?
Jap p g
« ;Ha padecido o padece cefaleas tensionales?
Hap p

+ ¢Ha tenido o tiene alguna enfermedad cardiovascular?
« Accidente cerebrovascular
« Infarto de miocardio
+ Angina de pecho
« Hipertension
+ ;Padece alguna enfermedad digestiva?
+ Hepatitis
« Cirrosis
« Enfermedad Intestinal inflamatoria

» ;Ha padecido algan tipo de cancer?
Cancer de mama
+ Receptores hormonales positivos
+ Receptores hormonales negativos

+ ¢Es portadora de marcadores de riesgo genético de cancer de mama?
« Portadora de BRCAT1
« Portadora de BRCA 2

Cancer de endometrio

« Estadio l ol

« Otros estadios
Cancer de cérvix uterino
Cancer de ovario

« Células serosas o de la Graunolosa
« Otros

Cancer de pulmén
Cancer de colon

Cancer cutaneo (melanoma)

» ;Esta tomando alguna medicacion?
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SUPERVIVIENTES DE CANCER Y CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DE THM
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INTERACCIONES FARMACOLOGICAS Y CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DE THM

THM THM Tibolona
combinada solo estrogenos

CONDICION

Antihipertensivos

Estatinas

Ansioliticos/
hipnoticos

Analgésicos/
antiinflamatorios

Antidepresivos

Inhibidores de la

aromatasa

Antidiabéticos orales

Insulina

Hormonas tiroideas

Broncodilatadores

Anticoagulantes

SERMS

Interacciones

farmacologicas Corticoides

Antiepilépticos

Antibioticos
inhibidores
enzimaticos
(rifampicina/
rifbutina)

Antineoplasicos
Inmunosupresores

Antifingicos orales

Antirretrovirales

Dopaminérgicos
Litoliticos

Neuroestimulantes

Antitiroideos

Antipsicoticos




SEGURIDAD CV DE THM EN MUJERES SANAS

THM THM Tibolona

combinada solo estrogenos

CONDICION

Trsd ‘ Oral Trsd

<5 anos

>5 anos

<5 anos

>5 anos

<5 anos

e >5 anos

duracion
<5 anos

>5 anos

<5 anos

>5 anos

<5 anos

>5 anos

Abreviaturas de la Tabla

ACH = anticonceptivos hormonales; FR = factores de riesgo; HTA = hipertension arterial; IAM = infarto agudo de miocardio;
I= inicio;  C= continuacion; IMC= indice de masa corporal; NA= no aplicable por falta de evidencia disponible; SLE =
supervivencia libre de enfermedad; THM = terapia hormonal de la menopausia; THM local  : estrogenos locales y prasterona ;

Trsd = THM transdérmica.

REFERENCIAS

" La seguridad para la THM local se ha estudiado en poblacion general con un maximo de 52 semanas, por lo que la
mayoria de las categorias asignadas se han otorgado por Opinion de expertos/as.
La evidencia disponible es baja por el limitado nimero de casos incluidos en los estudios. Se debe tener en cuenta
el claro beneficio del uso de la THM en mujeres menores de 50 afios.
En caso de la tibolona para la condicion edad mayor de 50 afios, la evidencia disponible es de seguridad con
respecto al riesgo de trombosis y cancer de mama. No hay evidencia del riesgo cardiovascular.

Vv Continuacion de la THM (Categoria 2) / Inicio de la TM > 10 afios después de la menopausia (Categoria 3).
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embarazo y lactancia. - conoci rmento, antecedentes o sospecha de cancer de mama.- conocimiento o sospecha de tumores malignos mrogom-d-pandmmas (por j,

tratada. -antecedentes o presencia de tromboembolismo venoso (trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar). - desérdenes trombofilicos conocidos (p.ej., deficiencia d- proteina c, proteina s, o antitrombina).- anteced

(por & angina, inarto de miocardio, accidente cerebrovascula o accidente isquémico transitorio. - enfermedad heptica agud, o antecedentes de enfermedad heptica mientras o se normalicen s pruebas de a funcion hopatm hipersensibiidad conocida
ala sustancia activa o  cualquiera de los excipientes. - porfira. Para todas las mujeres, la decision de prescribir tibolona debera fundsmentarse en la evaluacin de los riesgos generales de la paciente y en particular para las mujeres mayores de 60 afios, se
considerara el riesgo de accidente cerebrovascular. Invima 2019m-0002907-R2

Segufem® terapia de reemplazo homonal continuo para el tratamiento de los signos  sintomas asociados a |a menopausia. Composicion: cada tableta contiene estadiol valerato 2.00 mgy dienogest 2.00 mg. Contraindicaciones  advertencias: hipersensibilidad
s cuslquiera de los componentes delproducto. Erbarazo ylactanci, Tumores hormono-dependientes conocidos o sospechados. Antecedentes o presencia d trastornos cardiovasculares o erebrovasculares. Presencia de uno o vrios factores d riesgo para

trombosis venosa o arterial como diabetes mellitus con sintomas. Vasculares, hipertensién arterial severa, dislipoproteinemia severa. Predisposicion hereditaria a trombosis venosa o arterial por resistencia a la proteina c activada, deficiencia de antitrombina i,

deficienciade proteinas o, hiperhomocistinerniay/o presencia de anticuerpos antifsfolidos, Hemorragias vaginales de etiologia o determinads, Trastornos severosde la funcion hepstica  renal. Pancreatis Migraiacon sitomas neurolagcos focales.
Precauciones: segufem es una combinacion hormonsl compuesta por un estrdgeno (vlerato d estradiol) y n progestina (denogest). Elusoy consuma de combinaciones hormonles d estrégenos  progestinas s puede asociar  un incremento en el iesgo
de tromboembolismo venoso, frente al no uso o consumo de las mismas. Este riesgo es mayor durante el primer afio de tratamiento con segufem. El riesgo de tromboembolismo venoso esta influido directamente por las condiciones particulares del paciente;
este riesgo se puede aumentar con a edad, antecedentes familares de primer grado con tromboembolismo venoso, inmovilzacion prolongada por una condicién cronica o cirugia de cualquier tipo, obesidad (imc>30 kg/m2),trastornos autoinmunes o diataciones
varicosas en los miembros inferiores. El iesgo de tromboembolismo arterialests influido directamente por las condiones particulaes del paciente; este riesgo se puede aumentar por la edad, tabaquismo, disipoproteinemis, obesidad (imc>30 kg/m2), hipertension
arterial no controlada, migrafia, valvulopatias cardiacas, fibrilacion auricular, antecedentes familiares de primer grado con tromboembolismo arterial y/o enfermedades autoinmunes. Alteraciones agudas o crénicas de la funcion hepatica pueden requerir de la
suspension parcial o definitiva del tratamiento con segufem (hasta que los marcadores de la funcién hepatica regresen  valores normales). Mujeres con antecedente de colestasi o ictericia e el embarazo, tienen un riesgo mayor de colestasis asociada al consumo
de una combinacion hormonal. La evidencia cientifica disponible no ha demostrado que el consumo de combinaciones de valerato de estradiol y dienogest alteren la rsistencia periférica a insulina, sin embargo se recomienda que las pacientes diabaticas que
se hallen en el tratamiento con segufem, tengan un seguimiento estricto por parte de su médico tratante. El consumo de combinaciones hormonales compuestas por estrégenos y progestinas eventualmente se asocia a a presencia de cloasma, siendo mayor
esta posibiidad en aquellas mujeres con antecedente de cloasma en el embarazo, estas pacientes deben limitar su tierpo de exposicion al sol, mientras se hallan en tratamiento con segufem. El ragimen continuo de segufem est diseiado para inducir enla
paciente un estadio de amenorres, el iempo en alcanzar esta condicion es vriable entre ls usuariasy se puede asociar aa presencia de sangrados irregulares o manchado genital. i e presenta un sangrado posterior al periodo de amenorreainducido por segufer,
se recomienda la consulta y valoracion por el médico tratante. Ls pacientes con antecedentes o presencia de tumores dependientes de estrégenos (seno, ovario, endometrio o colon) no deben recibi tratamiento con segufem. La paciente portadora de lss
siguientes entidades puede tener alteraciones en el control y curso clinico de las mismas, cuando recibe tratamiento con segufem: epilepsia, condiciones benignas de los senos, migrafia, porfiria, otoesclerosis, lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades
autoinmunes y corea menor. Se recomienda un control estricto en este tipo de situaciones, s el médico decide dar tratamiento con segufem. Almacenar a temperatura no mayor a 30° c.en su envase y empaque origina. Elaboradoyy distrbuido por afrancol s..5.
Cali, colombia. Registro sanitario inivma 2020m0016111-r1.

Segufem mini®: composicion: estradiol valerato Img + dienogest 2mg. Presentacian: caja x 28 tabletas. Indicaciones: terapia hormonal sustitutiva (ths) para los sintomas de daficit de estrdgenos en mujeres posmenopausicas desde hace m3s de un afoy que
ain tienen dtero. Contraindicaciones: o i padece o ha padecido cancer de mam o sisospecha que pueda tenerlo. - si padece un cincer sensible alos estrégenos, como cancer de la pared interna del itero (endometrio), o s sospecha que pueda tenerlo. - si
presenta hemorragias vaginales anormales. - i padece un engrosamiento excesivo de la pared interna del itero (hiperplaia de endometrio) no tratado. - i padece o ha padecido un cogulo de sangre en una vena (trombosis), como en as piernas (trombosi venosa
profunda) o en los pulmones (embolismo pulmonar). - i padece un trastorno de la coagulacion de la sangre (como deficiencia de proteina c, proteina s o antitrombina). - si padece o ha padecido recientemente una enfermedad causada por cosgulos de sangre
enlas arterias, como un ataque al corazén, accidente cerebrovascular o angina de pecho. - si padece o ha padecido una enfermedad del higado y sus pruebas de funcién hepatica no han regresado ala normalidad. - si padece un problema raro en la sangre lamado
porfiria“ que se transmite de padres a hijos (hereditario). i es alérgica (hipersensible) alos estrigenos, progestigenos o cualquiera e los componentes de segufem® cyclic. O presencia o antecedente de prédromo de una trombosis p.ej. Accidenteisquémico
transitorio, angina de pecho). O antecedentes de migraiias con sintomas neurologicos focales. O diabetes mellitus con afectacién vascular. O la presencia de uno o varios factores (es) de riesgo serio (s) o miltiple (s) de trombosis arterial o venosa también puede.
constituir una contraindicacién. O pancreatitis o antecedentes de la misma, si se asocia a hipertrigliceridemia severa. O presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos). O tumor maligno conocido o sospechado, influenciado por esteroides.
sexuales (p.ej. De los érganos genitales o as mamas). O hemorragia vaginal de causa desconocida. O embarazo conocido o sospechado. Precauciones y advertencias: para el tratamiento de los sintomas climatéricos, la ths solo debe de iniciarse cuandolos sintomas.
afectan negativamente a calidad de vida de la mujer. En todos los casos, debe de realizarse, al menos anualmente, una valoracion cuidadosa de los riesgos y beneficios y l ths solamente debe de mantenerse mientras los beneficios superen los resgos. La evidencia
sobre los iesgos asociados aa ths en el tratamiento e la menopausia prematura es limitada. Sin embargo, debido al bajo nivel de riesgo absoluto en mujeres jévenes, la relacion beneficio riesgo para estas mujeres puede ser mas favorable que en mujeres mayores.

Almacenar a temperatura inferior a 30°celaborado y distribuido por lafrancol s.a.s. Cali, colombia. Registro sanitario invima 2023m-0018339-r1.

Trifoliom®: composicién: extrato estandarizado de red clover 40% . 100 mg. Equivalente a soflavonas totales 40,0 mg. Presentacion: frasco pead, tapa polipropileno con foil alumiinio por 20, 30, 50 y 100 capsulas. Via de administracién: oral. Dosificacion:
segin criterio médico. Indicaciones: coadyuvante para el manejo de los sintomas relacionados con la menopausia. Contraindicaciones y advertencia: hipersensibiidad al medicamento. Lss contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las etiquetas y
empagques, mas la fecha de vencimiento. Observaciones: as contraindicaciones y lss advertencias deben aparecer en las etiquetas y empaques, mss la fecha de vencimiento. Almacenar a temperatura no mayor a 30°. Importado y distribuido en colombia por
laboratorio synthesis 5.5 con domicilio en bogot d.c. Fabricado por laboratorio synthesis s con domicilio en bogot d.c registro sanitario no. Invima 2017m-0006075-r1 en tramite de renovacion

Jex: drospirenona 2mg y Tmg hemihidrato de estradiol equivalente a 17 beta estradiol. - tableta 24 activos + 4 placebos. Registro invima 2019m-0019322terapia de reemplazo hormonal (trh) combinada continua.contraindicaciones: conocimiento o sospecha
de cincer de mama. Diagnéstico confirmado o sospecha de tumores malignos estrageno-dependientes. Hiperplasia endometrial no tratada. Antecedentes de desérdenes tromboembélicos. Enfermedad tromboembalica reciente o activa. Porfiia. Insuficiencia
renal severa o aguda. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del preparado. Este medicamento contiene lactosa, los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa lapp o malabsorcion de.
glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. Registro invima 2019m-0019322.

Femoston Conti®: Composicion: estradiol hemihidrato equivalente a estradiol 1.0 mg. Diprogesterona 5.0 mg. Presentacion: caja por 14 tabletas recubiertas - blister pvc/aluminio, caja por 28. Tabletas recubiertas - biister pvc/aluminio, caja por 84 tabletas.
Recubiertas - bister pvc/aluminio, muestra médica: caja por 07 tabletas. Recubiertas - bister pvc/aluminio, muestra médica: caja por 14 tabletas. Recubiertas - bister pvc/aluminio, muestra médica: caja por-

tabletas. Recubiertas - blister pvc/aluminio via de administracions oral. Dosificacion: segin criterio médico. Indicaciones: como terapia del reemplazo hormonal (trh) para aliviar los sintomas causados por

deficiencia de estrageno en mujeres con Gtero. Se debe utilzar Gnicamente en mujeres posmenopausicas tras un periodo de més de 2 meses después de a menopausia. Contraindicaciones y advertenci

conocida hipersensibiidad a las sustancias activas o a cualquiera de los excipientes de la formulacion. -antecedente de cancer de mama conocido o sospechado. ~tumores malignos conocidos o sospechados

dependientes del estrageno (f: cancer de endometrio). -neoplasmas conocidos o sospechados dependientes de progestigeno. -sangrado genital no diagnosticado. -hiperplasia endometrial no tratada.

~tromboembolismo venoso previo o actual (trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar). ~trastornos trombofilicos conocidos (por ejemplo, deficiencia de proteina c, proteina s o de antitrombina.

Enfermedad tromboembdlica arterial activa o reciente (por ejemplo, angina, infarto del miocardio). -enfermedad hepatica aguda o historia de enfermedad hepatica, siempre y cuando las pruebas de la funcién

hepitica hayan fallado en regresar a la normalidad. -porfiria. Observaciones: las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en etiquetas y empaques, ms la fecha de vencimiento y el niimero de lote. EI

titular y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacion de mantener las buenas practicas de manufactura y actualizar las especificaciones de materias primas y producto terminado, de

acuerdo a la dltima version de las farmacopeas oficiales en colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior seré objeto de Vigilancia por parte de este instituto. "toda informacion cientifica,
promacional o publiciaria sobre los medicamentos debers ser realizada con arreglo a as condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995

Almacenar a temperatura no mayor a 30°. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Importado y distribuido en colombia por abbott laboratories de colombia s.. registro sanitario no: invima
2021m-0004603-r2

MATERIAL EXCLUSIVOPARA EL CURPO MEDICO. COD 90029230






