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Los fitoestrógenos no son eficaces para los calores de la post-
menopausia

Objetivo
Evaluar la eficacia y seguridad de suplementos de isoflavona para
reducir los calores y mejorar la calidad de vida en las mujeres post-
menopáusicas sintomáticas.

Diseño
Ensayo clínico aleatorizado doble ciego controlado con placebo,
con un seguimiento de 12 semanas.

Lugar
Estudio multicéntrico realizado en 3 centros médicos de Estados
Unidos.

Pacientes
Se incluyeron 252 mujeres postmenopáusicas recientes de 45 a 60
años que experimentaran al menos 35 episodios semanales de
sofocos/calores. Fueron excluidas las vegetarianas, las consumi-
doras de medicaciones que afectan la absorción de isoflavona o de
productos de soja más de una vez por semana.

Intervención
Luego de 2 semanas de período de "run-in"* con placebo, se
aleatorizó a las pacientes para recibir promensil (82 mg de
isoflavona), rimostil (57 mg de isoflavona) o placebo una vez por
día. 

Medición de resultados principales
El resultado primario fue la cantidad de episodios diarios de
calores. Como resultados secundarios incluyeron los cambios en la
calidad de vida mediante la escala de climaterio de Greene, un
cuestionario validado para la evaluación de síntomas atribuidos a
la menopausia para 4 dominios* (psicosocial, somático, vasomotor

y vida sexual), y los efectos adversos.

Resultados principales
De 252 participantes, 246 (98%) completaron las 12 semanas de
seguimiento. El análisis fue por intención de tratar*. Como se
observa en la Tabla, los episodios de calores resultaron similares
para las tres ramas al finalizar el estudio. Con respecto a la calidad
de vida, se observó una mejoría significativa en los tres grupos a
las 12 semanas, pero no hubo diferencias significativas entre los
grupos en ningún dominio* de la escala de climaterio de Greene.
Tampoco hubo asociación con spotting vaginal, tensión mamaria,
trombosis venosa, embolismo pulmonar, infarto de miocardio, acci-
dente cerebrovascular, fracturas o enfermedad de vesícula biliar.
No se observaron cambios del peso corporal, presión arterial o fre-
cuencia cardíaca.

Tabla.  Efectos del Promensil, Rimostil  o placebo en los sofo-
cos. 

Conclusión
Aunque el estudio mostró alguna evidencia sobre los efectos
biológicos del promesil, ningún suplemento demostró una eficacia
clínicamente significativa para los calores y otros síntomas de
menopausia.

Fuente de financiamiento: Novogen Inc.
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cutibles, que evalúan la eficacia de suplementos de isoflavona para
el tratamiento de los síntomas de menopausia, con resultados
diferentes. Dos ensayos clínicos recientes que compararon la efi-
cacia de isoflavona derivada de soja con placebo no demostraron
diferencias significativas entre ambos grupos, siendo consistente
con algunos reportes previos sobre la ineficacia de estos produc-
tos.4-5

Conclusiones del comentador
Según la evidencia disponible, las isoflavonas no son eficaces para
el tratamiento de los calores postmenopáusicos. Aunque el uso de
la TRH a largo plazo cayó en desuso por sus riesgos, sigue siendo
el tratamiento más efectivo para controlar los síntomas menopáusi-
cos y se podría usar a corto plazo en mujeres muy sintomáticas.  

Los calores son uno de los motivos de consultas médicas más fre-
cuentes de las mujeres postmenopáusicas. La terapia de reempla-
zo hormonal (TRH) es muy efectiva, reduciendo un 77% la frecuen-
cia de calores con respecto al placebo; y también  su intensidad.
Sin embargo, los recientes resultados de Women's Health Initiative
(WHI) y de Heart and Estrogen/progestin Replacement Study
(HERS II) han demostrado que el uso de la TRH se asoció con el
aumento de riesgo para eventos cardiovasculares, trombóticos y de
cáncer de mama.1-3 Por lo tanto, la indicación de TRH ha quedado
reducida al tratamiento de los síntomas menopáusicos a corto
plazo y al tratamiento de la osteoporosis establecida que responde
mal a bifosfonatos sólos o asociado a ellos.
Surgieron entonces alternativas para el tratamiento de calores,
como los análogos estrogénicos (tibolona), los inhibidores de la
recaptación de la serotonina y la isoflavona.
Existen multiples estudios, la mayoría pequeños y con diseños dis-
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