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Los resultados de tres afos de seguimiento
observacional de las participantes en el brazo
de estrégenos mas progestinas del estudio
Women’s Health Initiative (WHI), acaban de
ser publicados: la unica diferencia significante
encontrada durante el seguimiento entre aque-
llas pacientes asignadas originalmente a TH y
las asignadas a placebo fue una tasa estadis-
ticamente mayor en “todos los canceres” en
grupo de TH, aunque esta tasa de incidencia no
fue estadisticamente diferente de la tasa de
incidencia vista durante el estudio.

No hubo diferencia significante entre los
grupos en términos de cancer de mama, cancer
de endometrio e incidencia de cancer
colorrectal durante el seguimiento, a pesar del
clamor de la noticia de prensa de un mayor
riesgo de cancer invasivo de mama en el grupo
de TH.

Asi pues, la unica diferencia entre los grupos
fue en la categorfa de “otros canceres”.

:Cudl es la razén para el aparente aumento
de “otros cidnceres”?

En el articulo se dice que, entre los otros
canceres, la mayoria fueron eventos de cance-
res de pulmoén, aunque una variedad de otros
canceres (no especificados) actualmente for-
man un grupo mas grande.

Sin embargo no se establece si hubo un
aumento significante en estos eventos de can-
ceres de pulmoén en el grupo de TH durante el

*

JOHN STEVENSSON

seguimiento, comparado con placebo durante
el estudio. Ciertamente se noté durante el
estudio que no hubo diferencias en cancer de
pulmoén entre los grupos. La explicacién posi-
ble por la diferencia significante en todos los
canceres entre los grupos durante el segui-
miento es que sea simplemente el azar. Es
menos posible que la TH hubiera inducido el
desarrollo de una gran variedad de canceres.
Es también poco posible que la TH haya pre-
venido el desarrollo de estos canceres y que la
suspension del tratamiento hubiera permitido
que ellos emergieran de nuevo. En términos de
otros objetivos clinicos del estudio, los even-
tos cardiovasculares y las fracturas, no hubo
diferencias significantes en la tasa de eventos
entre los dos grupos durante el seguimiento. Se
establecié que el “Indice global”, un puntaje
de riesgo de salud no validado usado por los
investigadores del WHI, permanece mas alto
en aquellas asignadas previamente a TH, y aun
no hay diferencia significante entre los grupos
en este parametro.

No se intent6 analizar los hallazgos de acuer-
do a la edad, a pesar de que segun los hallazgos
durante el estudio el efecto de la edad era de
importancia. No hubo ningun intento de corre-
gir los resultados mirando de nuevo los datos
por las variables de confusién, las cuales po-
drfan influir en los resultados. Y no se presentd
informacion acerca de las intervenciones médi-
cas de tratamiento que hayan sido introducidos
en las mujeres en cualquiera de los grupos
durante el seguimiento.

Enviado para su publicacién en espafiol, con comentarios del Presidente de la IMS, Amos Pines.
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No hay duda que un analisis mas detallado
del seguimiento va a ser presentado en un tiem-
po, y probablemente un seguimiento mas largo
va ser determinado.

Pero es desafortunado que de nuevo haya
habido un intento de producir titulares negati-
vos para la TH de los resultados preliminares
del WHI agrandando los hallazgos, presentando
estadisticas incompletas y hablando acerca de
diferencias que no son estadisticamente
significantes y por definicion hacen que sean
por el azar.

Esperamos que la interpretaciéon de estos
nuevos hallazgos no cause una alarma injustifi-
cada, que aparecié de la publicaciéon de los
datos preliminares de estudio clinico del WHI
en el 2002. La gran mayoria de las mujeres
posmenopausicas en el Reino Unido, quienes
empiezan la TH, lo hacen dentro de los 10 afos
de su menopausia. A ellas se les puede asegurar
que los beneficios de la TH son mayores que los
riesgos, que los nuevos hallazgos del WHI no lo
alteran.
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Comentario del Dr. Pimes

Este reanalisis del WHI tres afios después de
su suspension muestra que:

a. Se disipa el riesgo de ECV.

b. El efecto benéfico en fracturas desaparece.
c. Aumenta el riesgo de cancer de mama.
d. De nuevo se discute la metodologia.

Health Risk alter cessation of postmeno-
pausal hormone therapy. Heiss, [AMA 2008:
difundido por la International Menopause
Society (IMS).

Los investigadores del Women’s Health
Initiative, WHI, han producido otro articulo!, el
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cual probablemente marca el inicio de otra serie
de publicaciones en las cuales son reportadas
las consecuencias de unos 2.4 afios de segui-
miento (después de la suspensién del estudio)
en la cohorte de estrogenos mas progestagenos
(E+P).

Ellos concluyen que, al final del periodo de
intervencion, el indice global, una nueva herra-
mienta formada y no validada en el WHI, fue
aun mas alta en mujeres que habian sido asigna-
das aleatoriamente a recibir E+P, comparadas
con las de placebo.

Después de largos y dolorosos debates sobre
los resultados del estudio WHI y de la percep-
cién de que la edad es un determinante muy
importante en la evaluaciéon de los beneficios-
riesgos, es realmente una lastima que una vez
mas la informacién actual sobre un periodo
extendido de seguimiento, sea presentada de
una manera insatisfactoria, dice el profesor
Amos Pimes, el presidente de la International
Menopause Society. Parece que se repiten los
siguientes errores:

1. No hay menciéon de los resultados por
grupos de edad y aun, para el grupo de 50-
59 anos, los datos registrados para la fase
activa del brazo de E+P del WHI no
mostraron un aumento significante de
eventos coronarios, ACvs o cancer de
mama en el perfodo posmenopausico tem-
prano. Tampoco, aun una separacién de
los datos por afios de seguimiento. Podria
ser extremadamente importante saber si
los resultados del primer afio postsuspen-
sion de la terapia son similares a los resul-
tados de los afios 2 o 3 de seguimiento.

2. Los resultados de ciancer de mama en los
usuarios por primera vez de E+P no fue-
ron presentados, mientras el riesgo de
cancer de mama durante la fase activa del
WHI fue similar a la del grupo placebo en
mujeres sin uso previo de E+P.

3. Hay poca relevancia en la presentacion de
los resultados combinados para la fase
activa y la fase de seguimiento, puesto
que no hay una real importancia cientifi-
ca. La combinaciéon de dos periodos y el
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agrupamiento de los objetivos (todos los Parece que los investigadores del WHI olvi-
canceres, todos los eventos cardio- daron la agitaciéon y la ansiedad causada en el
vasculares) “ayudaron” a los autores a 2002 cuando fueron publicados los resultados
mostrar significancia en algunas de las preliminares de la cohorte de E+P. Concluy6 el
variables. Sin embargo, las diferencias  Dr. Pimes: Al liberar los nuevos datos sin reali-
globales en las tasas anualizadas entre el  zar todos los subanalisis importantes, las muje-
brazo de E+P y el brazo de placebo estu-  res podrian tener otro episodio de ansiedad y
vieron en el orden de 1.5 eventos molestia injustificada relacionada con la terapia
cardiovasculares por 1.000 mujeres/afio  hormonal.

y 1.2 canceres por 1.000 mujeres/afio. De
nuevo, no se mostraron datos para el
grupo de edad mas joven.
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