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Introduccion

a miomatosis uterina constituye la neoplasia benigna mas fre-

cuente en mujeres en edad reproductiva, con una prevalencia es-

timada que puede alcanzar entre el 70% vy el 80% a lo largo de la
vida reproductiva femenina [1-3]. A pesar de su naturaleza histoldgica
benigna, representa una de las principales causas de morbilidad gineco-
logica, al asociarse con sintomas que afectan significativamente la cali-
dad de vida, la salud reproductiva y el bienestar general de las pacientes
[1,2]. Entre sus manifestaciones clinicas mas relevantes destacan el san-
grado menstrual abundante y los sintomas compresivos derivados del
tamano v la localizacién de los leiomiomas [4].

Histdricamente, el manejo clinico de los leiomiomas uterinos se ha carac-
terizado por una dicotomia terapéutica entre la observacion expectante
v el tratamiento quirurgico, principalmente mediante miomectomia o
histerectomia [5]. Durante décadas, estas estrategias representaron las
principales opciones disponibles para el control de los sintomas vy las
complicaciones asociadas a esta patologia. Sin embargo, en los ultimos
anos el panorama terapéutico ha evolucionado de manera significati-
va gracias al desarrollo de nuevas estrategias farmacolégicas dirigidas
a modular los mecanismos hormonales involucrados en el crecimiento
tumoral.
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En este contexto, los antagonistas de la hormona liberadora de gonado-
tropinas (HLG), particularmente cuando se emplean en combinacion con
terapia add-back, han demostrado eficacia en el control del sangrado
menstrual abundante y en la reduccion del volumen de los miomas [6-
8]. No obstante, su uso debe individualizarse y considerarse preferen-
temente en pacientes con enfermedad sintomética moderada a severa
0 en quienes otras alternativas terapéuticas han resultado insuficientes,
en concordancia con la evidencia disponible. De igual manera, los mo-
duladores selectivos del receptor de progesterona (MSRP) y los sistemas
intrauterinos liberadores de levonorgestrel han ampliado el espectro de
opciones terapéuticas disponibles para el manejo médico de esta enfer-
medad [2,10].

A pesar de estos avances terapéuticos, la miomatosis uterina conti-
nua siendo una de las principales indicaciones de histerectomia a nivel
mundial, lo que refleja la carga clinica persistente de esta enfermedad
v su impacto en los sistemas de salud [3,2]. Ademas de las implicacio-
nes clinicas, esta situacion conlleva una carga econdémica considerable
y repercusiones importantes en la calidad de vida y productividad de
las mujeres durante una etapa fundamental de su vida reproductiva y
laboral [9].

En el contexto regional, el acceso a las diferentes alternativas terapéuti-
cas farmacoldgicas puede variar entre instituciones y sistemas de salud,
lo que se traduce con frecuencia en una heterogeneidad significativa en
las estrategias de manejo clinico. Esta variabilidad subraya la necesidad
de desarrollar recomendaciones que orienten la toma de decisiones te-
rapéuticas con base en la mejor evidencia cientifica disponible. El Con-
senso Ecuatoriano sobre el Tratamiento Farmacoldgico de la Miomatosis
Uterina tiene como objetivo integrar la evidencia cientifica actual con la
experiencia clinica de especialistas nacionales para establecer recomen-
daciones practicas orientadas al manejo médico de esta patologia.
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El documento propone un marco de decision clinica que incorpora la
clasificacion de los leiomiomas de acuerdo con el sistema de la Federa-
cién Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO), ampliamente uti-
lizado para la caracterizacion de las causas de sangrado uterino anormal
en mujeres en edad reproductiva [11]. Asimismo, el consenso aborda el
papel del tratamiento farmacolégico en distintos escenarios clinicos, in-
cluyendo el control del sangrado menstrual abundante, la optimizacién
hematoldgica previa a procedimientos quirurgicos y el manejo prolon-
gado de pacientes en quienes se busca preservar el utero o diferir inter-
venciones quirtirgicas mayores [12,13].

Finalmente, los avances recientes en la comprension de los mecanis-
mos fisiopatoldgicos de los leiomiomas que incluyen la interaccion entre
factores hormonales, genéticos y moleculares, han permitido identificar
nuevos blancos terapéuticos que abren perspectivas para el desarrollo
de tratamientos médicos mas especificos v eficaces [1,2]. Es importante
senalar que algunas intervenciones emergentes como la vitamina D o
compuestos bioactivos (gj. EGCG) atin se encuentran en fases de inves-
tigacién clinica, por lo que su uso debe interpretarse con cautela y no
como estandar terapéutico [14,15].

En este contexto, el presente consenso pretende ofrecer a los ginecdlo-
gos una guia clara, basada en evidencia y adaptada al contexto clinico
regional, que facilite la toma de decisiones individualizadas en el manejo
farmacoldgico de la miomatosis uterina.
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Métodos

Disenio del estudio y marco metodoldgico

Se desarrolld un proceso de consenso formal utilizando el método
RAND/UCLA de apropiacién clinica (RAND/UCLA Appropriateness
Method), un enfoque estructurado que permite integrar de forma sis-
tematica la mejor evidencia cientifica disponible con el juicio clinico
experto, con el objetivo de evaluar la idoneidad de las intervenciones
farmacoldgicas en escenarios clinicos especificos relacionados con la
miomatosis uterina [16,17]. De manera complementaria, se empled el
sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Develop-
ment and Evaluation) para evaluar la calidad o certeza de la evidencia
cientifica, asegurando un proceso transparente, explicito y reproducible
en la transicion entre la evidencia disponible y los juicios clinicos emiti-
dos por el panel de expertos [18-20].

En este consenso, GRADE se utilizd exclusivamente para la evaluaciéon
de la evidencia, mientras que las decisiones de apropiacién clinica se
establecieron mediante el método RAND/UCLA, manteniendo la inde-
pendencia conceptual entre ambos enfoques [16,18].

La interpretacion de los niveles de certeza de la evidencia se realizé de
acuerdo con la clasificacién propuesta por el GRADE Working Group,
que distingue cuatro categorias (alta, moderada, baja y muy baja) re-
presentadas mediante la notacion grafica correspondiente (PHOD a
@O0O0), cuya descripcion e interpretacion se presentan en el Cuadro
1[18,20].
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Cuadro 1. Interpretacion del nivel de evidencia segun el sistema GRADE.

Nivel de
evidencia

Simbolo Interpretacion

Alta confianza en que el efecto
estimado es cercano al efecto real. Es
Alta, DPPEP | poco probable que investigaciones
adicionales modifiquen sustancialmente
la estimacién del efecto.

Confianza moderada en la estimacion
del efecto. Investigaciones adicionales
Moderada | PP | podrian tener un impacto importante
en la estimacion y modificar la
magnitud del efecto observado.

Confianza limitada en la estimacion

Baja| @POO del efecto. Es probable que nuevas
investigaciones modifiquen de manera

importante la estimacion del efecto.

Evidencia muy incierta. La estimacion

del efecto es muy limitada vy el efecto
©O00 real puede ser sustancialmente
diferente.

Muy baja

SOpo1dN

Nota: La representacion grafica mediante simbolos (@) permite identi-
ficar de forma rapida el nivel de certeza de la evidencia que respalda
cada recomendacion clinica presentada en el documento. Adaptado del
sistema de gradacién de evidencia del GRADE Working Group [18,20].

1




Seleccion del panel de expertos

El panel de consenso estuvo conformado por 29 médicos especialistas en
ginecologia y obstetricia, con experiencia clinica reconocida en el diag-
nostico y tratamiento farmacoldgico de la miomatosis uterina en Ecua-
dor. Los criterios de inclusién para los expertos fueron:

® Practica clinica activa y experiencia comprobable en el manejo
meédico de la miomatosis uterina.

® Ausencia de conflictos de interés significativos, que aseguran la
imparcialidad del panel mediante la exclusién de especialistas
con cargos de decision en la regulacién publica de medicamen-
tos. Asimismo, los participantes declararon no haber recibido
honorarios ni compensaciones de la industria farmacéutica por
su labor en el desarrollo de este consenso.

®* Compromiso formal de participacion y capacitacién previa en
las metodologias RAND/UCLA y GRADE, conforme a las re-
comendaciones internacionales para el desarrollo de consensos
clinicos [16,18].

Definicion de escenarios clinicos
y busqueda de la evidencia

Se definieron escenarios clinicos estructurados centrados en mujeres con
diagnostico confirmado de miomatosis uterina, establecido mediante cri-
terios clinicos y estudios de imagen, de acuerdo con estdndares interna-
cionalmente aceptados, candidatas a tratamiento farmacolégico.

Los escenarios clinicos fueron deliberadamente amplios y no restringidos
por el tipo, nimero, tamano o localizacién de los miomas, la severidad de
los sintomas, el deseo reproductivo o la clasificacion FIGO, con el objetivo
de evaluar la apropiacién clinica de las diferentes clases terapéuticas en
un amplio espectro de situaciones clinicas, en concordancia con los prin-
cipios del método RAND/UCLA [16,17].
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No obstante, para la interpretacién clinica de los resultados y su aplica-
cién practica, se consideraron de forma implicita variables criticas como
la distorsion cavitaria, el tamano tumoral y el deseo reproductivo, en
concordancia con la evidencia derivada de ensayos clinicos y su aplica-
bilidad en la practica real.

Previo a la fase de calificacién, un comité metodoldgico facilitador realizéd
una revision sistematica de la literatura cientifica, enfocada en desenla-
ces clinicos relevantes para la miomatosis uterina, incluyendo control
del sangrado uterino anormal, reduccion del volumen uterino o de los
miomas, mejoria de los sintomas asociados, calidad de vida y perfil de
seguridad.

El cuerpo de la evidencia fue evaluado por los expertos mediante el sis-
tema GRADE, clasificando la calidad de la evidencia por desenlace clinico
en cuatro niveles (alta, moderada, baja o muy baja), considerando los do-
minios metodoldgicos estandar: riesgo de sesgo, inconsistencia, indirecti-
tud, imprecisién y sesgo de publicacién [18-20].

La fuerza de la recomendacién (fuerte o condicional) fue considerada
como un marco interpretativo adicional, sin sustituir el juicio de apropia-
cién clinica propio del método RAND/UCLA [18].

Proceso de consenso y rondas de calificacion

El proceso de consenso se llevd a cabo mediante dos rondas estructura-
das de calificacion, utilizando una escala ordinal de 9 puntos, de acuerdo
con la metodologia RAND/UCLA [16,17].

e Primera ronda (presencial):

Tras la capacitacion metodolégica y la revisidon de la evidencia
evaluada mediante GRADE, los expertos calificaron de forma in-
dividual y confidencial la apropiacién clinica de cada intervenciéon
farmacologica en los distintos escenarios clinicos. La apropiacion
clinica se definié como aquella situacién en la que los beneficios
clinicos esperados superan los riesgos potenciales por un margen
suficientemente amplio, independientemente de los costos [16].

%4
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e Segunda ronda (virtual):
Los resultados agregados de la primera ronda se presentaron a los
participantes de forma andnima, seguido de una discusién estruc-
turada. Posteriormente, se realizé una segunda votacion con el
objetivo de refinar las puntuaciones y reducir la variabilidad, pre-
servando la independencia del juicio individual, conforme a las re-
comendaciones metodoldgicas internacionales [16,17].

Andlisis estadistico y definicién de acuerdo

Para cada intervencién farmacoldgica y escenario clinico, se calculd la
mediana de las puntuaciones obtenidas en la segunda ronda. De acuerdo
con los criterios del método RAND/UCLA, las intervenciones se clasifi-
caron como [16,17]:

e Inapropiadas (1-3 puntos): los riesgos superan claramente los
beneficios clinicos esperados.

e Inciertas (4-6 puntos): el balance entre beneficios y riesgos es
similar o la evidencia disponible es insuficiente para emitir un
juicio concluyente.

e Apropiadas (7-9 puntos): los beneficios clinicos superan de
manera clara y consistente los riesgos potenciales.

El consenso se definié cuando la mediana se ubico en el rango de 7 a 9
puntos y no se identificé desacuerdo significativo, evaluado mediante la
distribucién de las puntuaciones individuales, conforme a los criterios
establecidos por el método RAND/UCLA.

Las intervenciones clasificadas como apropiadas fueron consideradas
idéneas para su uso en el contexto clinico nacional ecuatoriano, conside-
rando la practica habitual v la disponibilidad terapéutica [16,17].
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Recomendaciones

a presente seccion reune las recomendaciones y pronunciamien-
tos técnicos derivados del proceso deliberativo y de calificacion
realizado por un panel integrado por 29 especialistas en ginecolo-
gia y obstetricia de Ecuador. Estos resultados representan la sintesis del
analisis critico de la evidencia cientifica disponible y de su aplicabilidad
en la practica clinica dentro del contexto del sistema de salud nacional.

Desde el punto de vista metodolégico, cada uno de los pronunciamien-
tos fue evaluado mediante el método RAND/UCLA para la determina-
cion de adecuacion. El consenso se consideré alcanzado debido a que las
puntuaciones otorgadas por los expertos tuvieron medianas entre 7 y 9,
lo que indica la ausencia de desacuerdo significativo entre los miembros
del panel.

Los niveles de recomendacién vy las tablas de decisién clinica que se pre-
sentan a continuacién fueron elaborados a partir de un alto grado de
concordancia entre los especialistas participantes y constituyen un mar-
co de referencia clinico destinado a apoyar la toma de decisiones en el
abordaje farmacoldgico de la miomatosis uterina.
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Seccion1

Moduladores del eje de la hormona
liberadora de gonadotropina (HLG)

El tratamiento con anticonceptivos hormonales combinados (AHC) re-
presenta una estrategia terapéutica ampliamente validada para el mane-
jo del dolor v la prevencién de recurrencia en mujeres con endometrio-
sis, tanto antes como después de la cirugfa conservadora.

e R
11
Antagonista de la HLG: Relugolix en Terapia
Combinada

Pregunta PICO: En pacientes en etapa reproductiva con San-
grado Menstrual Abundante (SMA) secundario a miomatosis,
;cudl es la eficacia de Relugolix (40 mg) asociado a estradiol (1
mg) y acetato de noretisterona (0.5 mg) en comparacion con el
placebo para reducir el sangrado y preservar la densidad mine-
ral 6sea (DMO) a las 52 semanas?

Anadlisis de Evidencia: En los ensayos fase III LIBERTY 1 vy 2,
la TC con Relugolix logré una tasa de respuesta (volumen < 80
mL vy reduccién > 50 % del basal) del 73.4% (IC 95%, 67.3% a
78.8%) frente al 18.9% del grupo placebo (p < 0.001). La reduc-
cién media del volumen de sangrado respecto al basal fue del
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84.3%. La amenorrea se alcanzoé en una mediana de 36 dias. El
perfil de seguridad dsea mostré un cambio medio en la DMO
de la columna lumbar de apenas -0.23% (IC 95%, -0.49 a 0.03)
alas 52 semanas, demostrando que la terapia add-back neutra-
liza eficazmente el riesgo de desmineralizacién por hipoestro-
genismo profundo [6].

@ Recomendacion: Se recomienda como una opcion te-
rapéutica altamente eficaz en pacientes seleccionadas,
particularmente en enfermedad sintomatica moderada
a severa o refractaria, y no como primera linea univer-
sal en todos los escenarios clinicos

% 7% Nivel de evidencia: Alta [PEHDP]

¢+ v Fuerza dela recomendacion: Fuerte a favor.

1.2
Antagonista de la HLG: Elagolix en Terapia
Combinada (TC)

Pregunta PICO: En mujeres con sintomas compresivos y SMA
por miomas, ;cudl es la magnitud de la reduccién del volumen
del leiomioma primario y la mejora en los dominios de calidad
de vida en el Cuestionario de Sintomas de Miomas Uterinos y
Calidad de Vida (UFS-QOL) tras la administracién de Elagolix
(300 mg dos veces al dia) con terapia add-back?

Analisis de Evidencia: Los estudios ELARIS UF-1 y UF-2 con-
firmaron una reduccién en el sangrado en el 68.5% de las pa-
cientes. Elagolix demostrd una reduccion media del volumen
del mioma primario del -37.2% (IC 95%, -41.3 a -33.1) frente
al -1.4% del placebo (p < 0.001). Los resultados informados por
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el paciente (RIP) evidenciaron una mejora en la calidad de vida
de 27.5 puntos en la escala UFS-QOL (p < 0.001) a los 6 meses
de tratamiento [7].

@ Recomendacién: Se recomienda para el control del
SMA v la reduccién moderada del volumen tumoral.

% % Nivel de evidencia: Alta [DPPD]

v v+ Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.

1.3
Antagonista de la HLG: Linzagolix (Dosis Flexibles)

Pregunta PICO: En pacientes con sangrado menstrual abundan-
te asociado a miomas uterinos, ;es eficaz el Linzagolix (100 mg)
sin add-back para el control del SMA manteniendo niveles de
estradiol enddgeno en la ventana terapéutica (20-50 pg/mL)?

Andlisis de Evidencia: En el programa PRIMROSE, la dosis
de 200 mg con add-back alcanzé un éxito en la reduccién del
sangrado del 93.9% (IC 95%, 89.1% a 97.1%). Notablemente, la
dosis de 100 mg (sin hormonas adicionales) logro el control en
el 56.7%, manteniendo el estradiol en niveles suficientes para
mitigar sintomas vasomotores y pérdida dsea acelerada sin re-
querir estrégenos exégenos [8].

@ Recomendacion: Se sugiere el uso de dosis flexibles in-
dividualizadas segun el perfil clinico, balance riesgo-be-
neficio y contraindicacion al uso de terapia add-back.

% % Nivel de evidencia: Alta [(PPDPP)]

¢ v Fuerza dela recomendacion: Fuerte a favor.
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N
14

Agonista de la HLG: Acetato de Leuprolida @

o

Pregunta PICO: En el escenario preoperatorio de miomatosis g:

de uteros grandes, ;cudl es la eficacia de leuprolida sobre los :_'.

niveles de hemoglobina vy la reduccion de la pérdida sanguinea z

intraoperatoria? 0o

g

Analisis de Evidencia: Induce una reduccién volumétrica en- g

tre el 45% v 50%. Un metaanalisis Cochrane confirma que el o

tratamiento preoperatorio aumenta la hemoglobina en una &

media de 1.51 g/dL (IC 95%, 1.27 a 1.75) y reduce la pérdida de %

sangre intraoperatoria en 68 mL (IC 95%, 39 a 96) [21]. %'

Q

o)

O

>

@ Recomendacion: Se recomienda para optimizacion o

prequirurgica limitada a 3-6 meses. g

i}

%% Nivel de evidencia: Alta [(DEDED D] =

o

o)

ﬁﬁﬁ Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor. o

)

Q

Q

N [0)

Q

15 9

Agonista de la HLG: Goserelina 2

o)

Pregunta PICO: ;Cudl es la eficacia de Goserelina en la induc- g

cion de amenorrea prequirurgica y el control del dolor pélvico g«

crénico derivado del efecto de masa? =

T

Andlisis de Evidencia: Eficacia citorreductora equiparable a 5

otros agonistas. Ensayos clinicos han demostrado reducciéon

19
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significativa del volumen uterino y control sintomatico, con re-
sultados consistentes con revisiones sistematicas que reportan
eficacia clinica comparable dentro de la clase. Sin terapia add-
back, el 80% de las pacientes experimentan sintomas vasomo-
tores profundos. Es altamente efectiva para reducir la presion
pélvica y el dolor compresivo antes de la intervencion defini-
tiva [21].

@ Recomendacion: Alternativa eficaz para citorreduc-
cién pre-miomectomia.
% % Nivel de evidencia: Alta (DD PD]

ﬁ*ﬁ Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.
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Seccidén 2
Sistemas intrauterinos (SIU)

~

21
SIU de Levonorgestrel (SIU-LNG) 52 mg

Pregunta PICO: En pacientes con miomatosis FIGO 3-6, ;cual
es la eficacia del SIU-LNG frente a los anticonceptivos orales
combinados (AOC) para reducir el SMA v el incremento de
hemoglobina?

Analisis de Evidencia: Reduce la pérdida sanguinea en un
90.9% a los seis meses (p < 0.001), frente al 13.4% de los AOC.
Se observa un incremento medio de hemoglobina de 2.0 g/dL.
La tasa de expulsion en uteros con miomas intramurales se si-
tua entre el 10% vy 15%, lo cual es superior a la poblacién gene-
ral pero aceptable frente al beneficio [22,23].

@ Recomendacion: Se recomienda en pacientes sin dis-
torsion significativa de la cavidad endometrial, ya que
su eficacia puede verse comprometida en presencia de
alteraciones anatémicas intracavitarias.

w1 Nivel de evidencia: Alta [PPPP]
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# ¢ Fuerza dela recomendacién: Fuerte a favor.
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2.2

Pregunta PICO: ;Es recomendable el uso de sistemas de baja
liberacién de levonorgestrel para el control del SMA en pacien-
tes con superficie endometrial aumentada por miomas?

Anailisis de Evidencia: La liberacién local de progestina es in-
suficiente para inducir la atrofia endometrial necesaria frente a
la superficie aumentada y la angiogénesis tumoral, resultando
en altas tasas de falla terapéutica y persistencia del SMA [24].

Recomendacion: No se recomienda su uso en el
contexto de miomatosis sintomatica.

Nivel de evidencia: Moderada [P ]

Fuerza de la recomendacion: Fuerte en contra.

23

Pregunta PICO: ;Cuadl es el efecto del DIU de cobre en el san-
grado menstrual abundante en pacientes con diagndstico de
miomatosis uterina?

Andlisis de Evidencia: No existen estudios clinicos de alta ca-
lidad publicados en revistas indexadas que lo hayan evaluado,
pero una revisién sistematica concluyd que la mayoria de los
estudios se enfocan en el SIU-LNG; sin embargo, el DIU de co-
bre no muestra beneficio y puede asociarse a un aumento del
sangrado y dismenorrea en un 20-30%, exacerbando la sinto-
matologia basal de la paciente con miomas [23].
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Recomendacion: No recomendado en SMA
secundario a miomatosis uterina.

Nivel de evidencia: Baja (PP ]

Fuerza de la recomendacion: Fuerte en contra.
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Seccion 3
Progestagenos sistémicos

31
Progestagenos orales (Noretisterona/Linestrenol)

Pregunta PICO: En el manejo del SMA, ;cudl es la eficacia de
los progestagenos orales en régimen continuo y cudl es el ries-
go de progresién del volumen tumoral?

Analisis de Evidencia: Se observo una reduccién del SMA en
un 30-50%. Sin embargo, son inferiores al SIU-LNG en adhe-
rencia y eficacia sostenida. Se debe tener en cuenta un efecto
clinico neutro o incierto sobre el crecimiento del mioma, que
pudiera estar asociado a la alta densidad de receptores de pro-
gesterona en el tejido leiomiomatoso [25].

@ Recomendacién: Opcién de segunda linea para
control temporal del sangrado, considerando que no
existe evidencia consistente de reducciéon del volumen
tumoral y que su uso prolongado puede asociarse a
progresion de la enfermedad.

% % Nivel de evidencia: Moderada [PH ]

¢# ¢ Fuerza dela recomendacién: Condicional a favor.
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3.2
Progestagenos de Depésito

Pregunta PICO: ;Cudl es la eficacia del acetato de medroxipro-
gesterona de depdsito (AMPD) para inducir la amenorrea y qué
impacto tiene sobre el didmetro de los leiomiomas?

Analisis de Evidencia: Induce amenorrea en el 50-70% al afo.
No obstante, los datos confirman que el AMPD no reduce signi-
ficativamente el volumen de los miomas (p > 0.05 vs placebo).
El sangrado irregular inicial genera una tasa de abandono del
25% [25,26].

@] Recomendacion: Se sugiere solo si se busca
anticoncepcion conjunta y no se persigue un objetivo
de reduccién volumétrica.

% % Nivel de evidencia: Baja (PP ]

¢ Fuerza de la recomendacién: Condicional.
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Seccion 4
Anticonceptivos orales combinados (AOC)

s

41
Eficacia de AOC en el control del SMA

Pregunta PICO: ;Qué porcentaje de reduccion hemorragica
ofrecen los AOC en pacientes con miomas y qué formulacion
presenta mayor respaldo clinico?

Andlisis de Evidencia: Reduccion media del sangrado entre
el 35% y 43%. Solo el régimen de Valerato de Estradiol + Die-
nogest cuenta con evidencia soélida de reduccién de pérdida
hematica cuantificada especificamente en pacientes con mio-
matosis uterina [27,28].

@ Recomendacion: Uso condicionado a miomatosis leve.
% % Nivel de evidencia: Baja [P

w .. ..
tr v+ Fuerza de la recomendacion: Condicional a favor.

~
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4.2
AOC en el manejo del dolor pélvico

Pregunta PICO: ;Cudl es la eficacia de los AOC para mitigar el
dolor pélvico croénico asociado al volumen uterino aumentado
por miomatosis?

Anadlisis de Evidencia: Son eficaces para la dismenorrea se-
cundaria mediada por contractilidad uterina pero, resultan in-
eficaces para el dolor sordo derivado del efecto de masa vy la
compresion mecanica (p = 0.42 frente a placebo) [27].

@] Recomendacion: No recomendados para manejo de
sintomas compresivos.

% % Nivel de evidencia: Muy Baja [OQOQ]

¥ Y% Fuerza de la recomendacion: Condicional en contra.

4.3
Impacto de los AOC en el volumen tumoral

Pregunta PICO: ;Inducen los AOC cambios citorreductores
clinicamente significativos en pacientes con leiomiomas intra-
murales?

Andlisis de Evidencia: El impacto volumétrico es irrelevante
(media de ~5%, p = 0.65). Los AOC no deben ser la eleccion
cuando el objetivo es la reduccién del tamario uterino para ci-
rugia o alivio de sintomas compresivos [27].
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@ Recomendacion: No indicados para citorreduccion.
% % Nivel de evidencia: Baja [POO)]

ﬁ*ﬁ Fuerza de la recomendacion: Fuerte en contra.

4.4
Comparativa: AOC frente a Moduladores
Selectivos del Receptor de Estrogeno (MSRE)

Pregunta PICO: ;Existe superioridad clinica de los MSRE fren-
te a los AOC para el control del tamano de los leiomiomas?

Analisis de Evidencia: Los MSRE logran reducciones volumé-
tricas del 25-30%, superando significativamente a los AOC en
este pardmetro, aunque su uso se limita por la induccién de sin-
tomas vasomotores asociados a su mecanismo de accion [29].

@ Recomendacion: Los MSREs son una alternativa

wa citorreductora superior a los AOC.

»  Nivel de evidencia: Moderada (BPPO)]
1+ ¢

Fuerza de la recomendacion: Condicional a favor.
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4.5
Comparativa: AOC frente a Sistema IntraUterino
liberador de LevoNorGestrel SIU-LNG

Pregunta PICO: ;Cudl es la eficacia de los AOC en pacientes
con miomatosis uterina con relacion al SIU-LNG?

Andlisis de Evidencia: El SIU-LNG es dramdaticamente supe-
rior: reduccion del sangrado del 90.9% frente al 13.4% de los
AQOC (p < 0.001) [22].

@ Recomendacion: Preferir SIU-LNG sobre AOC para

control hemorragico.
ww

Nivel de evidencia: Alta [P P D]
ﬁﬁﬁ

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.
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Seccion 5

Moduladores selectivos del receptor de
progesterona (MSRP)

~

5.1
Acetato de Ulipristal (AUP): Eficacia Hemostatica

Pregunta PICO: En pacientes con SMA, ;cudl es el tiempo de
induccion de amenorrea v el porcentaje de reduccién volumeé-
trica tras el uso de AUP (5 mg)?

Anailisis de Evidencia: El estudio PEARL IV mostré amenorrea
en el 91-98% de las pacientes en una mediana de 5-7 dias. La
reduccién media del volumen tumoral es del -45.1%, con persis-
tencia del efecto meses después de suspender el tratamiento [30].

@ Recomendacién: Opcién eficaz para control rapido
del sangrado sin ser un tratamiento de primera linea
de larga duracion.

% % Nivel de evidencia: Alta [PPPP]

Qﬁﬁ Fuerza de la recomendacion: Condicional a favor.
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5.2
Monitoreo de Seguridad Hepatica

Pregunta PICO: ;Cual es el riesgo de toxicidad hepética grave
y qué protocolo de vigilancia debe aplicarse en pacientes bajo
tratamiento con AUP?

Analisis de Evidencia: Riesgo estimado de lesion hepdtica gra-
ve de 1:30,000. Requiere monitoreo de transaminasas basal,
mensual y post-tratamiento. Debe suspenderse si TGO/TGP
superan 3 veces el Limite Superior de lo Normal (LSN) [31,32].

@ Recomendacién: Uso bajo estricto monitoreo de
funcién hepatica.

v Nivel de evidencia: Alta [DPPDP]

# ¢ Fuerza delarecomendacién: Fuerte a favor.

~

53
Mifepristona

Pregunta PICO: ;Cudl es la eficacia de la mifepristona en dosis
bajas para la reduccion del volumen uterino y el control de la
dismenorrea por miomas?

Analisis de Evidencia: Reduce el volumen tumoral entre un
25% v 50%. Mejora significativamente el SMA, con una tasa de
éxito comparable a otros MSRP, aunque su perfil de disponibi-
lidad varia segun la regién [33].
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Recomendacion: Alternativa viable para
@ citorreduccion médica.

# v« Nivel de evidencia: Moderada (PP

r Fuerza de la recomendacion: Condicional a favor.

5.5
Cambios Endometriales asociados a Moduladores
de Progesterona y uso de MSRP

Pregunta PICO: ;Cudl es la prevalencia de los cambios endo-
metriales asociados a moduladores de progesterona y cudl es
su relevancia clinica y reversibilidad?

Andlisis de Evidencia: Los cambios endometriales asociados a
moduladores de progesterona ocurren en el 60-70% de las pa-
cientes tratadas con MSRP. Son cambios histoldgicos benignos
caracterizados por glandulas dilatadas y crecimiento asincroni-
CO que revierten espontaneamente tras 3-6 meses de suspen-
der el farmaco [34].

@ Recomendacion: Se requiere monitoreo ecografico
del grosor endometrial.

¥ Nivel de evidencia: Moderada [P

ﬁﬁﬁ Fuerza de la recomendacion: Condicional a favor.
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Seccion 6
Terapias no hormonales y emergentes

~

6.1
Acido Tranexamico

Pregunta PICO: En el SMA asociado a miomas, ;cudl es la efi-
cacia del dcido tranexamico para reducir la pérdida sanguinea
v cudl es su perfil de seguridad trombdtica?

Andlisis de Evidencia: Reduce el sangrado en 69.6 mL por ci-
clo (p < 0.001). Un metaanalisis confirma que no hay un au-
mento del riesgo tromboembdlico en mujeres sin factores de
riesgo hereditarios o adquiridos previos [35].

@ Recomendacion: Recomendado para el manejo agudo
del sangrado abundante.

% % Nivel de evidencia: Alta [DPPP]

¢ v+ Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.
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6.2
Vitamina D (Colecalciferol)

Pregunta PICO: ;Cudl es el efecto de los niveles séricos de
Vitamina D en la estabilidad del tamarfio de los leiomiomas
sintomaticos?

Andlisis de Evidencia: Su suplementacién en pacientes con
déficit puede reducir el volumen tumoral entre un 8% y 12%.
Actua mediante la regulacién de las vias de senalizacién de
la matriz extracelular, estabilizando el crecimiento del mioma
[36].

@ Recomendacién: Se recomienda el tamizaje y
correccion del déficit de Vitamina D.
i ¥  Nivel de evidencia: Baja (PO ]

ﬁﬁﬁ Fuerza de la recomendacion: Condicional a favor.

6.3
Terapia Combinada: Acido Tranexamico + AINEs

Pregunta PICO: ;Existe superioridad clinica en el control de
la menorragia al combinar antifibrinoliticos y antiinflamato-
rios no esteroideos frente a la monoterapia?

Analisis de Evidencia: Logra una satisfaccién del 82% vy re-
duce el sangrado hasta un 75% (p < 0.01) frente al uso aislado
de AINEs, proporcionando un control sintomatico superior en
pacientes que no desean terapia hormonal [35,37].
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Recomendacion: Esquema de eleccion para pacientes
que rechazan el uso de terapias hormonales.

“ 7 Nivel de evidencia: Alta [P P D]
ﬁﬁﬁ Fuerza de la recomendaciéon: Fuerte a favor.
- %
4 N
6.4
Epigalocatequina Galato (EGCG)
Pregunta PICO: ;Cudl es la eficacia del extracto de té verde
(EGCG) para la reduccién del volumen de los leiomiomas v la
mejora de la calidad de vida?
Andlisis de Evidencia: En ensayos controlados, indujo una re-
duccién del volumen del mioma del 32.6% en un periodo de 4
meses, con mejoras significativas en el score de severidad de
sintomas [15].
@ Recomendacién: Coadyuvante util en el manejo mé-
dico conservador.
¥ Nivel de evidencia: Baja [P OO)]
ﬁﬁﬁ Fuerza de la recomendacion: Condicional a favor.
- %
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Seccion 7
Inhibidores de la aromatasa (Letrozol)

Acetato de Ulipristal (AUP): Eficacia Hemostatica

Pregunta PICO: ;Cual es el balance riesgo/beneficio del uso de
Letrozol en el tratamiento citorreductor de la miomatosis en
comparacion con los analogos de la HLG?

Analisis de Evidencia: Aunque reducen el volumen tumoral,
Su Uso se asocia a una pérdida significativa de la densidad mi-
neral osea (DMO) y a la aparicién de sintomas vasomotores in-
tensos de dificil manejo. Su eficacia no supera a los antagonis-
tas de la HLG modernos con terapia combinada (add-back) [38].

@ Recomendacion: No se recomienda su uso rutinario
fuera de protocolos especificos.

## Nivel de evidencia: Muy Baja [OQOQI

¢ v+ Fuerza de la recomendacion: Fuerte en contra.

36
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