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Uso del laser para la atrofia vaginal
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Pregunta

Mis pacientes estan solicitando un nuevo
tratamiento con laser de la vagina para mejorar
sus sintomas de atrofia vulvovaginal. ;Qué les
deberfa decir a ellas?

Comentatrio

En septiembre de 2014, el laser de CO2
SmartXide2 de la empresa italiana DEKA, jun-
to con un laser de CO2 de la Cynosure compania
americana, fueron aprobados porla Administra-
cién de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA) para «incision, escisiéon, vapori-
zacion y coagulacion de los tejidos blandos del
cuerpo en especialidades médicas, incluyendo
estética (dermatologia y cirugia plastica),
podologfa, otorrinolaringologia (ENT), gineco-
logia, neurocirugia, ortopedia, cirugia general y
thor-ASIC (incluyendo endoscopica y abierta),
cirugia dental y oral y cirugfa genitourinaria. El
uso con la unidad de exploracién esta indicado
para el rejuvenecimiento cutineo ablativox! A
continuacién, el sistema liaser llamado el
Monal.isa tactil para el tratamiento de la atrofia
vulvovaginal (AVV) y otros sintomas del sin-
drome genitourinario de la menopausia (GSM)
ha comercializado el uso de este dispositivo.

Es importante entender que los criterios
para el despacho del dispositivo son mucho
menos estrictos que para la aprobacién de
medicamentos, y la indicacién para el disposi-
tivo fue como se describi6 anteriormente y no
especificamente indicado para uso en AVV. El
uso del dispositivo no requiere los grandes
ensayos doble ciego, aleatorizados y controla-
dos con placebo con criterios de eficacia y de
seguridad establecidas y requeridas para la
aprobaciéon de nuevos farmacos.

Los laseres se han convertido en una opcién
muy costosa para el tratamiento sintomatico de
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AVYV, sin un solo ensayo que compare el trata-
miento con laser activo para el tratamiento
simulado con laser y no hay informacién sobre
la seguridad a largo plazo. En todos los ensayos
publicados hasta la fecha, solo varios cientos
de mujeres se han estudiado, y la mayoria de los
estudios son solo de 12 semanas de duracion.

El tratamiento para AVV es de tres procedi-
mientos cortos, de 5 a 10 minutos espaciados 6
semanas de diferencia. Algunas participantes
muestran una mejoria después de un tratamien-
to; otras, después de dos o tres procedimientos
completados. No se requiere anestesia o medi-
camentos para el dolor durante el tratamiento
ambulatorio o procedimiento en el consultorio.

En la actualidad, hay una gran variedad de
empresas en el ambito del procedimiento con
laser, incluyendo Cynosure (Monal.isa Touch),
Fotona (Intimal.ase / Incontilase) y Syneron.
Algunas empresas afirman Que el laser, una vez
activado, elimina la piel seca y revitaliza y
estimula la renovacién del colageno. Los inves-
tigadores han demostrado que el laser estimula
la sintesis de colageno, de manera similar a la
tecnologia que lo hace en procedimientos de
cirugfa plastica para la cara.

En un resumen presentado en la Sociedad
Internacional de Continencia 2011 en Glasgow,
Salvatore y sus colegas informaron en el anali-
sis de muestras de ocho vaginales de cuatro
mujeres? que fueron a tratamiento fraccionado
de CO2.? La evaluacién microscopica Optica y
electréonica del tejido conectivo demostrd
remodelacion vaginal sin dafar los tejidos cir-
cundantes.

El estudio piloto de seguimiento se llevo a
cabo en 50 mujeres posmenopdusicas con sin-
tomas relacionados con AVV que no estaban
satisfechas con las anteriores terapias de estro-
geno sitio o que fueron no respondedoras.”® La



aplicacion de tres sesiones de laser mejoro el
sintoma vulvovaginal mas molesto en este estu-
dio de 12 semanas. Se utiliz6 la escala analdgica
visual, as{ como la puntuacién del Indice de
Salud Dentro de la Vagina (VHIS, por sus siglas
en inglés). E1 VHIS evalua la elasticidad, el pH,
el volumen de liquido, la integridad epitelial y la
humedad. Sin embargo, no se mencionan
especificamente los cambios en el pH y el por-
centaje de capas celulares superficiales y
parabasales (indice de maduracién vaginal). Este
estudio tenfa un tamafo de muestra pequefio y
de corta duracion, sin ningun tipo de seguimien-
to a largo plazo de las pacientes. Ademas, el
laser simulado o grupos de comparadores acti-
VOS eran escasos.

En otro estudio publicado en 2015, Salvatore
y asociados evaluaron a 77 mujeres con AVV, la
evaluacién de su funcién sexual y la calidad de
vida después de laser microablativo fracciona-
do de CO2 usando el Indice de Funcién Sexual
Femenina (FSFI) y la encuesta Short Form al
paciente -12.* Ellos evaluaron las participantes
al inicio del estudio y a las 12 semanas. A las
pacientes se les aconseja evitar la actividad
sexual coital durante al menos 3 dias después de
cada aplicaciéon de laser, debido a la reacciéon
inflamatoria leve que puede durar hasta 48
horas. Los investigadores informaron que solo
dos pacientes no pudieron ser tratadas debido a
que sus vaginas eran demasiado estrechas para
acomodar la sonda vaginal. Se utiliz6 la escala
visual analégica de 10 mm para medir la satis-
faccién general con la vida sexual y la intensi-
dad de los sintomas AVV (como ardor, picor
vaginal, sequedad vaginal, dispareunia y disu-
ria) antes y después del periodo de estudio.

Los investigadores informaron mejoria en la
puntuacion total FSFI y las puntuaciones de
cada dominio especifico a las 12 semanas, en
comparacion con la linea base. Diecisiete de 20
mujeres (85%) que no eran sexualmente activas
debido a la gravedad de la AVV al inicio del
estudio recuperaron la vida sexual normal a las
12 semanas de seguimiento. Una seria limita-
cién de este pequefio estudio es la ausencia de
un brazo de control con un procedimiento con
laser simulado (placebo, dada la alta respuesta
reportada en estudios de intervencion sobre la
disfuncion sexual femenina) o con tratamiento
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hormonal. Este estudio abierto impide un efec-
tivo control de posibles factores de confusion
graves (por ejemplo, una mayor motivacioén
para el coito) y el sesgo de seleccion (las muje-
res que fueron puestas en apuro y mas motiva-
das para mejorar en su vida sexual). Ademas, los
autores informan que el seguimiento a corto
plazo se opone a la comprensiéon global de la
duracién del efecto laser.

Otra limitacion de estos estudios a corto
plazo es que el riesgo potencial de complicacio-
nes a largo plazo, tales como cicatrices, no se
aborda. Las pacientes no fueron controladas por
el uso concurrente de productos intravaginales o
medicamentos sistémicos que pudieran afectar a
la salud vaginal y vulvar; hidratantes, lubricantes,
productos locales de estrogeno de prescripcion o
las hormonas sistémicas que podrian haber con-
tribuido a la mejorfa observada en el tratamiento
con laser.

Otro pequeno estudio de tratamiento con
laser con una de 12 semanas de seguimiento
mostré una mejoria en la dispareunia relaciona-

da con AVV en 15 pacientes.”

La mayoria de los estudios reportan unica-
mente los riesgos «minimosy, y el procedimien-
to se realiza de forma ambulatoria o de un dia de
hospital. La reanudacién de las relaciones sexua-
les se aboga poco después del procedimiento.
Los articulos mencionan que la mayoria de las
mujeres reportan un ligero enrojecimiento o
hinchazoén y «algunas molestias» que desapare-
ce en uno o dos dias.

La tecnologia laser no debe confundirse con
la —también aprobada— radiofrecuencia (RF).
Los laseres utilizan la energfa de fotones en las
longitudes de onda visibles e infrarrojas, y el
mecanismo de accién es poco profundo, con
una penetracién y efecto de hasta 1 mm. La
radiofrecuencia es similar a la de electrocau-
terizacion, y las ondas de energia son menos
centradas.’

La profundidad de foco de RF es 2,5 mm,
pero la energia penetra de 4 a 5 mm.

Dada la barra inferior para la liberacion del
dispositivo por la FDA en comparacién con la
aprobacién del medicamento, es muy probable
que sistemas similares lleguen al mercado. Por
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ejemplo, Fotona, una empresa internacional, ha
lanzado dos sistemas en Europa que describe en
su pagina web (www.fotona.com) como los
«totalmente nuevos, tratamientos minimamente
invasivos para incontinencia ginecolégica [In
contilase] y el sindrome de la relajaciéon vaginal
[Intimal.ase |», pero presenta una investigacion
incompleta en cuanto a la eficacia o el riesgo a
largo plazo. Una cosa buena acerca de la com-
petencia es que van a bajar los precios. Tal vez
también estimulara la investigacion significati-
va y necesaria en la eficacia y el riesgo de
terapias con laser para estas indicaciones.

En la actualidad, existe un cédigo ICD 9/
10 para el procedimiento, y los gastos directos
del bolsillo de los pacientes se estiman entre
USD § 600 y USD § 1.000 por procedimiento
(o tan alto como USD § 2.500 por procedi-
miento en algunas areas) y puede variar, de-
pendiendo de la zona dentro de los Estados
Unidos. Algunos practicantes son laser abo-
gando por un procedimiento de repeticion (con
costo adicional) en el término un afio. Sin
embargo, actualmente no existen datos para
apoyar este procedimiento de repeticion y si es
necesario por razones médicas o de seguridad.
Una cuota inicial de aproximadamente USD §
4.000 seguidos de USD $ 1.000 anuales para
los procedimientos de repeticién es una inter-
vencion muy costosa. En comparacion, el cos-
te medio de la via vaginal de aplicacién de
crema de estrégeno dos veces por semana se
estima en aproximadamente USD § 30 al mes
o USD §$ 360 al ano. La tecnologia laser no solo
es una empresa costosa para el paciente sino
también para el cuidado de la salud; el precio
de compra profesional del laser es de aproxi-
madamente § 175.000 ddlares, aunque existen
programas de financiacion.

Es también preocupante que muchas de las
empresas de laser afirman en sus sitios web que
el laser de CO2 fraccional puede ser un trata-
miento para una variedad de condiciones, in-
cluyendo lalaxitud vaginal posparto/dispareunia
de la lactancia, la incontinencia urinaria y la
dispareunia en mujeres con cancer de mama, a
pesar de que a la fecha no se han publicado
datos en estas poblaciones de pacientes nicos,
ni existen ensayos clinicos de alta calidad para
apoyar estas indicaciones.’

Rev. CoL. DE MENOPAUSIA - VOL. 22 Nuwm. 2 - 2016

Aunque esta tecnologfa laser aprobada por la
FDA esta siendo comercializada ampliamente
para profesionales de la salud y directamente a
los consumidores grandes a largo plazo, se ne-
cesitan estudios aleatorizados, controlados por
simulacion, para evaluar ain mas la seguridad y
eficacia de este procedimiento. Es importante
entender que la aprobacién de la FDA para un
nuevo dispositivo médico y su indicacion clini-
ca es un modesto requisito de estudio clinico en
comparacion con la barra alta requerida para
unaaprobaciéon de medicamento hormonal com-
parable (mecanismo NDA). LLa misma tecnolo-
gia puede haber sido utilizada en cirugfa plastica
en tejidos faciales, pero el potencial de efectos
adversos cuando se utiliza en tejidos vulvo-
vaginales debe ser estudiado posteriormente, y
tal vez en el registro posterior a la aprobacion.
Hasta la fecha, no se dispone de los estudios a
largo plazo. Los estudios que comparan este
nuevo y costoso procedimiento con el estandar
de oro del tratamiento con estrégenos en dosis
bajas locales también estan garantizados.

Ademas, en la era de la contraccion de déla-
res de asistencia sanitaria y las limitaciones
financieras para todas las mujeres, el analisis de
costo debe ser una consideraciéon importante
cuando se contempla un procedimiento costoso
de pago por servicio.

Aunque la tecnologfa laser puede ser prome-
tedora para el futuro del tratamiento de AVV, la
eficacia a largo plazo y los datos de seguridad
adicional deberian ser recogidos antes de abra-
zar plenamente esta nueva y costosa tecnolo-
gia. Ademas, el laser tiene una amplia indicacién;
por lo tanto, se requiere mas investigacioén antes
de promover su uso en multiples patologias
ginecologicas, al azar.
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