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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD SOBRE DEL RIESGO DE CANCER DE OVARIO CON TERAPIA
DE REEMPLAZO HORMONAL EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS

Entre las diversas terapias que se inician en mujeres postmenopausicas, se encuentra la
terapia de reemplazo hormonal (TRH) y entre ellas se contemplan los medicamentos para el
tratamiento de los sintomas de deficiencia estrogénica. La TRH es eficaz para el tratamiento de
sintomas como bochornos y sequedad vaginal, entre otros, asi como también para proteger
contra la osteoporosis, sin embargo, la TRH también presenta algunos riesgos como cancer de
mama, enfermedades cardiacas y accidentes cerebrovasculares %,

En diciembre de 2015, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) publico en su pagina
web la decision del Comité de Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas
en inglés) de emitir una recomendacion tendiente a la entrega de informacion adicional
concerniente a la TRH no vaginal, que comprende los estrogenos en monoterapia, la combinacion
de estrogenos con progestagenos, el esteroide sintético tibolona, el modulador de receptores
estrogenicos bazedoxifeno vy los estrogenos conjugados, en el sentido de que ésta aumenta el
riesgo de cancer de ovario desde etapas mas tempranas del tratamiento que lo que se creia

anteriormente '

El PRAC sustento su decision principalmente en los resultados de un metanalisis
publicado por Lancet en Mayo de 2015, el cual comprendio estudios prospectivos que abarcaron
12.110 mujeres posmenopausicas y determino que, en mujeres que se encontraban usando TRH,
el riesgo de cancer de ovario se encontraba incrementado incluso en aquellas con menos de 5
anos de uso, particularmente para los dos tipos de cancer mas comunes: seroso y endometrioide.
El estudio determind también que el riesgo se reduce con el tiempo luego de haber cesado la
terapia, pero luego de 10 anos aun era superior al de mujeres que nunca usaron TRH. El riesgo de
la monoterapia con estrogenos resulto levemente mayor que el de la terapia combinada .

De acuerdo al PRAC, otros estudios, incluyendo el estudio Women's Health Initiative
(WHI), sugieren que el uso a largo plazo de la TRH combinada puede conferir un riesgo similar, o
ligeramente menor al estrogeno en monoterapia. Asi también, sefiala que el Estudio del Millon de
Mujeres (Million Women Study), demostro que el riesgo relativo de cancer de ovario con el uso de
tibolona fue similar al riesgo asociado con el uso de otros tipos de terapia de reemplazo
hormonal .

EL PRAC indica que la evidencia disponible sugiere un riesgo ligeramente mayor de cancer
de ovarios en mujeres que toman TRH, ya sea como estrogeno solo, terapia combinada de
estrogeno/progestageno, tibolona y/o bazedoxifeno, el que se hace evidente a los 5 afos de uso y
disminuye luego de suspender el tratamiento ‘.

De acuerdo a los resultados del metanalisis referido por el PRAC, en mujeres que usan
TRH durante 5 anos, a partir de los 50 aflos de edad, habra un caso extra de cancer de ovarios por
cada 1.000 de ellas .
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El Instituto de Salud Publica (ISP) ha decidido dar a conocer esta informacion, con el fin de
que tanto los profesionales de la salud como las pacientes en TRH estén informadas y puedan
abordar estas preocupaciones como parte de la atencion de salud. También, recomienda vigilar
los marcadores de cancer de ovario en las pacientes que se encuentren con THR. Por tltimo, el ISP
recuerda a los profesionales de la salud que deben notificar al Subdepartamento
Farmacovigilancia de este Instituto los eventos adversos que experimenten los pacientes durante
su terapia, cuando se sospeche que guardan relacion con el uso de algin medicamento.
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