MENOPAUSIA AL DIA

Paroxetina muestra alguna eficacia en la reduccién de los fogajes

Paroxetine controlled release in the treatment of menopausal hot flashes: a randomized controlled trial.

JAMA 2003;289:2827-2834.
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La liberacion controlada de paroxetina HCL, un inhibidor
selectivo de la recaptacion de serotonina, es efectiva en la
reduccion de los fogajes relacionados con la menopausia, de
acuerdo a este estudio randomizado, doble ciego, controlado
con placebo y paralelo. Un total de 165 mujeres postmeno-
pausicas mayores de 18 anos (promedio de edad, 54-55 anos)
se incluyeron en el estudio. Las mujeres con signos de can-
cer o aquellas recibiendo quimioterapia se excluyeron. Las
participantes recibieron placebo o formulacién de liberacion
controlada de paroxetina a dosis de 12.5 6 25 mg/dia por
6 semanas. Al final del estudio, las recipientes de paroxetina
tenian un promedio de reduccion de los fogajes sobre la linea
de base de 3.3 (de 7.1 2 3.8) y 3.2 (de 6.4 a 3.2) para las dosis
de 12.5 y 25 mg/dia respectivamente.

Las reducciones fueron estadisticamente significativas
comparadas con las recipientes de placebo, (promedio de
reduccion de |.8; de 6.6 a 4.8). Usando porcentajes, las reci-
pientes de paroxetina tuvieron una reduccién promedio de
62.2% y 64.6% respectivamente, comparadas con 37.8% para
el grupo placebo.

Evidencia nivel |

Comentario. Esta fue una pobre poblacion de pacientes
para evaluar la eficacia de una droga en aliviar los fogajes. La
guias de la FDA con relacion a la evaluacion clinica de terapia
hormonal, manda que los participantes de un estudio tengan
al menos 7 a 8 episodios de fogajes moderados a severos
por dia 6 50 a 60 por semana, basalmente. En este estudio
las participantes experimentaron so6lo dos o tres fogajes por
dia o al menos 14 fogajes molestos por semana, una pobla-

cion muy diferente a la recomendada para estudios de fogajes.

La conclusién de los autores de que la liberacion controlada
de paroxetina puede ser una alternativa hormonal efectiva
y aceptable para los fogajes es aun injustificada. Esta droga
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debe ser probada mejor en un estudio clinico cabeza a cabe-
za contra la terapia hormonal en la cual se hayan seguido las
guias de la FDA.
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Comentario. Este estudio tiene valor en cuanto a que
provee datos adicionales mostrando cémo nuevos antidepre-
sivos tienen efecto sobre el alivio de los fogajes. En el mo-
mento hay estudios randomizados, doble ciegos, controlados
con placebo que muestran tales efectos para la venlafaxina,
fluoxetina, y paroxetina.

Esos estudios han sido primariamente hechos en pacien-
tes con cancer de mama. También estos estudios corrientes
han mostrado de manera elegante que los efectos de esos
antidepresivos sobre los fogajes son aplicables también a mu-
jeres sin historia de cancer de mama. Esta informacion se
recibe en el momento en que la terapia hormonal postme-
nopausica no se encuentra en su mejor momento, dados los
recientes datos del WHI relacionados con los efectos negati-
vos de la terapia de reemplazo hormonal sobre el cancer de
mama y la incidencia de enfermedad arterial coronaria.
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