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Nivel de Evidencia: I

Tabletas vaginales con 25 �g y 10 �g de
estradiol proveen en ambos casos alivio de los
síntomas de atrofia vaginal y mejoran la salud
urogenital, encontró este estudio multicéntrico,
randomizado, doble ciego, paralelo de dos dosis
o placebo por 12 semanas. Ambas dosis alivia-
ron los síntomas, mejoraron la atrofia vaginal,
disminuyeron el pH vaginal y aumentaron la
maduración del epitelio vaginal y uretral, pero
las mejorías fueron mayores en la dosis de 25 �g.

Las mujeres posmenopáusicas con atrofia
vaginal (n 230, >45 años) se randomizaron a
recibir 25 �g de estradiol, 10 �g de estradiol o
placebo y fueron instruidas para insertarse una
tableta diaria por 14 días y luego una tableta dos
veces por semana. El primer objetivo de eficacia
fue el cambio en la composición del escore
básico de sequedad vaginal, dolor e irritación. La
medida adicional de eficacia en la salud vaginal
determinada por el grado de integridad y grosor
epitelial, secreciones vaginales, color, pH vaginal,
y citología vaginal y uretral. En una extensión
abierta marcada, todas las mujeres recibieron 25
�g dos veces por semana durante 52 semanas. La
meta fue evaluar los efectos del tratamiento por
largo tiempo con estradiol en el endometrio, y
determinar la eficacia sostenida a largo plazo.

El tratamiento con 25 �g y 10 �g de estradiol
mejoró marcadamente los escores de síntomas
de atrofia vaginal con disminución de aproxi-
madamente 1.9 a la semana o en ambos grupos
de 0.45 y 0.56 respectivamente a la semana 12.
En el grupo placebo el escore de síntomas
vaginales permanece en 1.1 hasta la semana 12.
El puntaje compuesto de salud vaginal mejoró
significativamente en los grupos de tratamiento
comparados con el grupo placebo (p<0.001).

Hubo una mejoría mayor en algunos aspec-
tos de salud vaginal con la dosis más alta.

Ambas dosis mejoraron el pH vaginal y los
valores de maduración celular. Después de cam-
biar a 25 �g en el estudio de extensión, todos los
tres grupos mostraron reducción estadística-
mente significativa sobre los puntajes de sínto-
mas vaginales basales a la semana 52 (p<0.001)
y mejorías similares en los escores de salud
vaginal. No hubo evidencia de influencia
significante de los efectos adversos sobre el
endometrio con el tratamiento a largo plazo.
Comentario. Este estudio a largo plazo bien

diseñado conforma la efectividad y seguridad
de 25 �g y 10 �g de tabletas de estradiol
intravaginal en el tratamiento de la atrofia
vaginal. La dosis de 25 �g está actualmente
aprobada por la Food and Drug Administration
(FDA) y está disponible (Vagifem).

El reclutamiento de este estudio fue de 1994
a 1996 y la guía de la FDA para este tipo de
estudios ha cambiado subsecuentemente para
incluir biopsias de endometrio de base y la
evaluación sobre un moderado a severo “mayor
síntoma molesto” de base. Este estudio utilizó
ecografía transvaginal en lugar de biopsia
endometrial para evaluar el puntaje compuesto
de los síntomas vaginales, “los síntomas más
molestos”. La eficacia y seguridad se demues-
tran, aunque el estudio es de bajo poder para
identificar un pequeño aumento del riesgo que
requeriría miles de pacientes para detectarlo.
Mientras la dosis de 25 �g se creyó ser ligera-
mente superior, la respuesta a la dosis baja de
10 �g parece casi tan efectiva y puede represen-
tar una buena alternativa para muchas mujeres.

La declaración de posición de la NAMS del
2007 sobre el papel de los estrógenos vaginales
para el tratamiento de la atrofia vaginal estable-
ce: “los objetivos primarios del manejo de la
atrofia vaginal son aliviar los síntomas y regre-
sar los cambios anatómicos de atrofia”1. Se ha
estimado que aproximadamente el 50% de las
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mujeres posmenopáusicas experimentan varios
grados de disconformidad vaginal. Con la dis-
minución del uso de terapia hormonal sistémica,
hay una mayor necesidad para terapias efecti-
vas y convenientes para aliviar los síntomas de
atrofia vaginal.

Afortunadamente, tenemos ahora una varie-
dad de terapias locales disponibles: cremas con
estrógenos, anillos y tabletas. Como con la
terapia sistémica de TH, lo deseado es el hallaz-
go de la dosis efectiva más baja que alivie los
síntomas vaginales.

Hay dos o más estudios en fase III en los
Estados Unidos y Europa investigando los efec-
tos y la seguridad de tabletas de 10 �g, y algunos
resultados van a estar disponibles pronto.
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Las mujeres mayores en alto riesgo de caídas
y niveles insuficientes de vitamina D tienen
pocas caídas con la adición de vitamina D2 al
suplemento de calcio, fue lo que encontró este
estudio de una comunidad de mujeres ambula-
torias de Perth, Australia.

Este estudio de un año, doble ciego, randomi-
zado, controlado, de 302 mujeres entre 70 y 90
años de edad, evaluó el efecto de la suplemen-
tación de vitamina D2 y citrato de calcio com-
parado con calcio solo sobre el riesgo de caídas
en estas mujeres que viven en un clima soleado
de 32 grados de latitud. Todas las mujeres
tenían una 25 hidroxivitamina D (25OH-d) de
menos de 24 ng/mL y una historia de caída en
el año previo. Las participantes recibieron 1000
UI de vitamina D2 y 1000 mg de citrato de
calcio o placebo y citrato de calcio diariamente

(controles). La finalidad de este estudio fue
determinar si la adición de vitamina D2 al calcio
reduce el riesgo de caídas.

La estatura fue un predictor de riesgo signi-
ficativo de caídas; por lo tanto los datos de
caída fueron ajustados para las diferencias en
talla entre los dos grupos. En el curso del año,
el grupo de vitamina D2 tenía un menor riesgo
de caídas comparado con los controles, con
53% de las mujeres en el grupo de vitamina D2
y 62.9% en el grupo control teniendo al menos
una caída (RR 0.61; IC 95%, 0.37-0.99). La
vitamina D2 reduce significativamente la pro-
porción de mujeres que tienen su primera caída
en invierno o primavera (grupo de vitamina D2
25.2%; grupo control, 35.8%; RR, 0.55; IC
95%, 032-0.96), cuando la exposición al sol es
menor, pero no aquellas que tuvieron la primera
caída en verano u otoño (RR 0.81; IC 95% 0.46-
1.42). El grupo de vitamina D2 tenía un 19% de


