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Tabletas vaginales de dosis ultra baja mejoran la atrofia vaginal
Effective treatment of vaginal atrophy with an ultra–low-dose estradiol vaginal tablet. Obstet Gynecol
2008; 112: 1053-1060.
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Objetivo: evaluar la eficacia de tabletas
vaginales con dosis ultra bajas de 10 micro-
gramos de 17β estradiol (E2) para el tratamien-
to de la atrofia vaginal.

Métodos: mujeres posmenopáusicas (n 309)
se asignaron randomizadamente a tabletas
vaginales de 10 microgramos de E2 y placebo por
52 semanas en un estudio multicéntrico, doble
ciego. Objetivos primarios de eficacia incluye-
ron cambios de la línea de base a la semana 12 de
la citología vaginal, el pH vaginal y el puntaje de
síntomas urogenitales más molestos.

La clasificación de la salud vaginal fue una
medida secundaria de eficacia. Las medidas de
seguridad incluyeron biopsia de endometrio y
registro de eventos adversos.

Resultados: a la semana 12, los cambios
sobre la línea de base de 10 microgramos de E2
comparados con el placebo demostraron una
mejoría significante del índice de maduración
vaginal (proporción de células para basales:
37% comparado con 9%; células superficiales
13% comparadas con 4%; células intermedias
24% comparado con 5%; (p < 0.001), índice de
maduración (25 comparado con 6.5, p < 0.001),
grado de salud vaginal (0; 91 comparado con
0.51, p < 0.001) grado de pH vaginal 1.3 com-
parado con 0.4, p < 0.001 y puntaje de síntomas
más molestos (1.23 comparado con 0.87, p =
0.03). Para cada componente del índice de
maduración vaginal, valor de maduración
vaginal, grado de salud vaginal, y pH vaginal, el
efecto del tratamiento fue estadísticamente di-
ferente del placebo después de dos semanas de
tratamiento. Para la mayoría de los síntomas
molestos, el efecto del tratamiento se volvió

aparente3 después de cuatro semanas y alcanzó
significancia estadística a las ocho semanas de
terapia.

Todos los efectos de tratamiento fueron es-
tadísticamente significantes a la semana 52 de
tratamiento. No hubo mayores hallazgos de
seguridad acerca de medidas físicas, gineco-
lógicas o de laboratorio.

Conclusión: después de 12 semanas de tra-
tamiento, tabletas vaginales de dosis ultra bajas
de 10 microgramos de E2, comparadas con
placebo, demostraron una mejoría estadística-
mente significante para los objetivos primarios:
citología vaginal y pH y la mayoría del puntaje
de síntomas urinarios molestos.

Comentario: este estudio bien diseñado,
compara 10 ug de tabletas vaginales de estradiol
con placebo. Un estudio anterior de ultra bajas
dosis de estrógenos vaginal comparó tabletas
vaginales de 10 ug y 25 ug de estradiol frente a
placebo1. Juntos, estos dos estudios han evalua-
do la efectividad de tabletas de 10 ug en más de
200 sujetos. Aunque hay diferencias en cómo la
sintomatología vaginal fue medida (puntaje
compuesto de síntomas vaginales 1 frente a los
síntomas más molestos), ambos encontraron
eficacia con la tableta vaginal de 10 ug. Una
fortaleza del estudio de Simón y col. es el diseño
y tiempo de seguimiento: un total de 52 sema-
nas con eficacia probada. La seguridad no fue
un objetivo programado pero se reportaron los
eventos adversos. Un sujeto en el grupo de E2
vaginal desarrolló un adenocarcinoma endo-
metrial estado II. Los autores reportaron que no
se hizo biopsia basal de endometrio en este
sujeto y que era improbable que un adeno-
carcinoma estado II se hubiera desarrollado en
tan poco intervalo de tiempo. Debido al largo
tiempo de seguimiento, un reporte más detalla-
do de biopsia endometrial de tamizaje y objeti-
vo final hubiera sido una información valiosa.
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La sequedad vaginal es el mayor síntoma de
la mujer posmenopáusica con deficiencia
estrogénica. La deficiencia estrogénica del teji-
do vaginal lo hace delgado, pálido y fiable,
llevando a incomodidad y disconformidad. Para
la mujer sexualmente activa con atrofia vaginal,
el coito puede producir dolor y sangrado.

La terapia estrogénica sistémica no es efec-
tiva en el 100% para resolver los síntomas de la
atrofia vaginal2. Un meta-análisis indicó que la
terapia vaginal fue más efectiva que la terapia
oral sistémica para los síntomas de atrofia
vaginal2. En las mujeres posmenopáusicas con
síntomas vaginales, molestos, hay un tratamiento
efectivo de bajo riesgo con estrógenos locales
vaginales.

Tan solo el 25% de la mujeres buscan trata-
miento médico para la atrofia vaginal3, y es
importante para la práctica clínica preguntar
acerca de esos síntomas en cada visita anual y
tratarlo correctamente.

Actualmente, la tableta de baja dosis apro-
bada por la FDA es el Vagifem de 25 ug.
Aunque hay una pequeña demora en alcanzar la
total eficacia con tabletas de 10 ug comparadas
con las prescritas actualmente de 25 ug,2 parece
que las dosis más bajas de estrógenos vaginales
son efectivas y pueden ser una opción de trata-
miento en el futuro. Además, esta experiencia
clínica –junto con algunos estudios publica-
dos– muestra preferencia de los óvulos vaginales
sobre las cremas vaginales3. Basados en estos y
otros hallazgos de investigación, la pregunta

puede ser qué tan bajo vamos y cuáles son los
beneficios a largo plazo.
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