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VIOLENCIA CONTRA LA MUJER,

UNA CUENTA PENDIENTE DE
NUESTRA SOCIEDAD

Dra. Diana Galimberti

Miembro del Comité de Derechos
Sexuales y Reproductivos de FLASOG

El Comité de Derechos Sexuales
y Reproductivos de la FLASOG tiene
por objetivo promover en cada
sociedad miembro, la creacion, si
no lo hubiera, de comités locales
con objetivos claros y de hacer que
una epidemia, como la violencia de
género, que quita afios de vida salu-
dables a la mujer y su familia, pueda
tener ayuda para paliarlo.

Como introduccion podemos
decir; La creacion de Comités contra
la violencia de género locales dentro
de las diferentes sociedades de
ginecologia y obstetricia de Lati-
noamérica es una cuenta pendiente
y necesaria ante la pandemia de
violencia contra las mujeres.

Segun la Convencion de Belem
do Pard, la violencia contra la mujer
es “...cualquier accion o conduc-
ta, basada en su género, que cause
muerte, dafio o sufrimiento fisico,
sexual o psicologico a la mujer, tan-
to en el ambito publico como en el
privado”.

Mas de la mitad de los femici-
dios producidos en el mundo suceden
en Latinoamérica, una region donde
12 mujeres son victimas de femici-
dio al dia. Al respecto, si bien atin es
incompleta la informacion brindada
por algunos paises, puede hablarse de
las siguientes cifras:
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El femicidio es el homicidio cometido por un
hombre contra una mujer por su condiciéon de mujer.
Legalmente se protege no solo el bien juridico vida,
sino también otros como la dignidad, la igualdad y la
seguridad personal.

Debe senalarse que 17 paises en Latinoaméri-
ca han aprobado leyes de femicidio, estableciéndo-
lo como un delito distinto del homicidio o como un
agravante de la pena. El tltimo de ellos fue Uruguay.
Sin embargo, esto no ha llevado a una reduccion en la
cantidad de femicidios. Por el contrario, han aumen-
tado en cantidad en Latinoamérica en los tltimos afios
con altas tasas de impunidad para los agresores.

Asimismo, todos los paises de Latinoamérica
han ratificado la Convencion Interamericana para
Prevenir, Sancionar y Erradicar la Violencia contra la
Mujer, pero solo ocho paises tienen una ley integral
sobre violencia contra la mujer.

Femicidios en 2017

2289
2925
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Tasa (cada 100.000 habitantes)

6,4

Tanto hombres como mujeres sufren vulneracio-
nes a sus derechos humanos. Sin embargo, toda agre-
sion perpetrada contra una mujer tiene caracteristicas
que permiten identificarla como violencia de géne-
ro. Esto significa que estd directamente vinculada a
la desigual distribucion del poder y a las relaciones
asimétricas que se producen en una sociedad con un
modelo patriarcal.

Al respecto, es importante resaltar que una de
cada tres mujeres ha sido victima de violencia sexual
o de género en su vida y que el 38% de los homicidios
de mujeres son perpetrados por su pareja masculina.
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Desde las sociedades de ginecologia y obstetricia
es necesaria la creaciéon de comités de violencia

locales que puedan realizar distintos aportes en aras
de combatir la violencia contra la mujer:

e En primer lugar, impulsar la educacion de los pro-
fesionales de la salud en temas vinculados a los de-
rechos humanos como la violencia de género y los
derechos reproductivos.

e En este sentido, es importante la creacion de politi-
cas de salud que incluyan servicios que den una res-
puesta empatica y de calidad a las mujeres que sufren
o sobreviven la violencia.

e Tanto como el activismo en favor de la creacion y
desarrollo de programas de proteccion a las mujeres y
de casas refugio para las victimas de violencia domés-
tica y sus hijas e hijos.

e Asimismo, es fundamental fomentar la inclusion la-
boral de las victimas de violencia a través de progra-
mas de capacitacion, asi como la asistencia psicolo-
gica tanto para la victima como para sus hijas e hijos.

e De la misma forma, impulsar la sancion de leyes
que les provean un ingreso esencial a las victimas que
garantice su acceso a las necesidades basicas de for-
ma que su situacién econdomica no obste a la realiza-
cion de la denuncia y los tramites necesarios para su
resolucion y que la misma no se vea condicionada a
permanecer junto al agresor por miedo a quedar en la
calle con sus hijas e hijos.

e En el mismo modo, es necesario fomentar la inclu-
sion sociolaboral de las victimas de violencia a través de
programas de capacitacion, asi como la asistencia psico-
l6gica tanto para la victima como para sus hijas e hijos.

e Por otro lado, se debe colaborar en mejorar la ve-
locidad y la eficiencia del sistema judicial, especial-
mente en las medidas de proteccion a las victimas, ya
que hay muchos casos donde la victima de femicidio
habia denunciado a su agresor con anterioridad.

e También es importante desarrollar los registros ad-
ministrativos para conocer el nimero real de victimas
e impulsar programas de prevencion en los que prime
la difusion de informacion.

e Por todo ello, deviene necesaria la creacion de un
registro de monitoreo de las acciones anteriormente
sefialadas para poder evaluar los avances alcanzados
y el cumplimiento de metas claras.




Finalmente, debe valorarse el acuerdo entre las dis-
tintas sociedades de Latinoamérica en la composicion
de este texto que sirve como base para el desarrollo
de las medidas sefialadas para combatir la violencia
contra la mujer y que demuestran el compromiso de
la region para tratar esta problematica.

En este Boletin queremos presentar a los miembros
del Comité de Derechos Sexuales y Reproductivos
de FLASOG, conformado por:

e Dra. Desiree Mostajo Flores. Bolivia.
e Dra. Diana Galimberti. Argentina.

e Dra. Fanny Corrales. Paraguay.

e Dra. Linda Valencia. Guatemala.

e Dr. José David Mariscal. México

e Dr. Enrique Pons. Uruguay.

FUENTES CIFRAS DE FEMICIDIOS:

Argentina: ONG Casa del Encuentro.

Bolivia: Fiscalia General del Estado de Bolivia.

Brasil: Ministerio Publico de Brasil.

Guatemala: Comision Econdmica para América Latina y el Caribe.

México: Entidad de las Naciones Unidas para la Igualdad de Género y el Empoderamiento
de las Mujeres. Dato correspondiente a Defunciones femeninas con
presuncion de homicidio por falta de datos certeros de femicidio.

Paraguay: Centro de Documentacion y Estudios de Paraguay.

Uruguay: Ministerio del Interior de Uruguay.




1A. CUMBRE IBEROAMERICANA

DE CONTRACEPCION Y SALUD SEXUAL Y REPRODUCTIVA
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LA HIPERTENSION GESTACIONALES

UNA SENAL DE ALERTA DE ENFERMEDAD
CARDIOVASCULAR QUE NO SE DEBE IGNORAR.

Reproducimos un interesante articulo de Megan Brooks, publicado el 18 de julio pasado en Medscape.

Una nueva investigacion demuestra que
las mujeres jovenes con hipertension gesta-
cional o preeclampsia en su primer embara-
zo tuvieron el doble de probabilidades que
otras mujeres embarazadas de desarrollar
hipertension crénica décadas mas tarde. (1)

También mostraron un incremento
de 70% en el riesgo de desarrollar diabe-
tes de tipo 2 y un aumento de 33% en el
riesgo de desarrollar hipercolesterolemia,
aun después del ajuste considerable con
respecto a factores de confusion preges-
tacionales, como indice de masa corpo-
ral, tabaquismo y antecedente familiar.

Esta cohorte de mujeres embarazadas te-
nia una edad promedio de solo 27 afios, pero
las que tenian hipertension inicial que se re-
solvid después del embarazo desarrollaron
factores de riesgo cardiovascular a una edad
mas joven, resalto a Medscape Jennifer J.
Stuart, autora principal, doctora en ciencias,
de Brigham and Women’s Hospital y Harvard
Medical School, Boston, Estados Unidos.
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Estas complicaciones del embarazo son
como una sefial de alerta, dijo, que indica la
necesidad de comenzar la evaluacion de estos
factores de riesgo a una edad mas temprana.

“Las mujeres que presentan preeclamp-
sia 0 hipertension gestacional deben de infor-
mar a su médico, y adoptar una dieta y estilo
de vida saludables para el corazon % tal como
lo harian si tuviesen un antecedente familiar
de enfermedad cardiovascular % para reducir
el riesgo cardiovascular y retrasar el inicio de
la enfermedad”, dijo en una declaracién rela-
cionada con el estudio, que fue publicada el
3 de julio en Annals of Internal Medicine. (2)

Abigail Fraser, Ph. D., maestra en salud pu-
blica, de la Bristol Medical School, en la Univer-
sity of Bristol, en Reino Unido, quien escribio un
editorial adjunto estuvo de acuerdo en un mensa-
je de correo electronico dirigido a Medscape. (3)
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Las guias clinicas actuales de Estados
Unidos y Europa ya reconocen que las muje-
res con trastornos hipertensivos del embarazo
tienen mas riesgo de enfermedad cardiovas-
cular y que los antecedentes obstétricos de
una mujer son relevantes para la manera de
vigilar a las mujeres en los afios subsiguien-
tes del embarazo”, explico. “Pero las guias
no pueden recomendar exactamente cuando
y qué se debe vigilar, simplemente porque
no se cuenta con la evidencia”, dice Fraser.

“Es aqui donde el estudio de Stuart y co-
laboradores hace una contribucién novedo-
sa”, afirma, “al demostrar que en las mujeres
con trastornos hipertensivos del embarazo
se establece el diagnostico de hipertension,
diabetes e hipercolesterolemia a una edad
mas temprana, lo que implica que, si se les
vigilase de manera mds intensa y a edad mas
temprana, se podrian detectar y tratar de
manera oportuna estos factores de riesgo”.

(Cuales factores de riesgo? ;Cudndo
efectuar la deteccion sistematica?

Aunque no es el primer estudio en sefia-
lar un vinculo entre la hipertension gesta-
cional y la enfermedad cardiovascular sub-
siguiente, incluye el ajuste mas detallado
de los factores de confusion previos al em-
barazo y es uno de los estudios mas exten-
sos con uno de los seguimientos mas prolon-
gados, sefalan Stuart y sus colaboradores.

Aproximadamente 15% de las muje-
res embarazadas desarrollan un trastor-
no hipertensivo durante el embarazo, el
cual, como senala la investigacion, casi
duplica su riesgo de desarrollar enferme-
dad cardiovascular subsiguiente, explican.

De hecho, las guias de la American Heart
Association de 2011 recomiendan que los
médicos evaluen el riesgo de enfermedad
cardiovascular mediante la deteccion siste-
matica de un antecedente de trastornos hi-
pertensivos del embarazo, pero “se cuenta
con escasos datos respecto a cudles factores
de riesgo se deben de evaluar, asi como la
frecuencia y la sincronia de la deteccion sis-
tematica”, senalan los autores del estudio.




Para el estudio, Stuart y sus colaboradores
identificaron 58.671 mujeres embarazadas en
el Nurses’ Health Study II que no tenian hi-
pertension, diabetes de tipo 2 o hipercoleste-
rolemia al inicio.

De estas mujeres, 2,9% desarrollaron hi-
pertension gestacional (presion arterial inicial
de un minimo de 140/90 mm Hg), 6,3% de-
sarrollaron preeclampsia (diabetes gestacio-
nal més proteinuria) y las restantes eran nor-
motensas durante su primer embarazo. Los
nacimientos ocurrieron entre 1964 y 2008.

Hacia finales de 2013 (hasta 50 afos de
seguimiento), un tercio de las mujeres habia
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desarrollado hipertension cronica, 6,4% dia-
betes de tipo 2, y 55,6% hipercolesterolemia.

En comparacion con un embarazo normo-
tenso, la presentacion de un trastorno hiperten-
sivo en el embarazo predijo un incremento en
el riesgo de desarrollar un factor de riesgo para
enfermedad cardiovascular, después del ajuste
con respecto a indice de masa corporal, activi-
dad fisica, antecedente familiar de hipertension
o diabetes de tipo 2, edad al primer nacimiento,
edad en 1989, raza o grupo étnico, uso de anti-
conceptivo oral, tabaquismo, consumo de al-
cohol, puntuacion en el Indice de Alimentacion
Sana Alternativa y escolaridad de los padres.

TABLA. RIESGO AJUSTADO PARA DESARROLLAR FACTORES DE RIESGO

DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR #

Factor de riesgo
de enfermedad
cardiovascular

Diabetes de tipo 2 1,65(1,42 - 1,91) 1,75 (1,58 - 1,93)
Hipercolesterolemia 1,36 (1,28 - 1,45) 1,31 (1,25 - 1,36)

(a) Después del ajuste completo en comparacion con la presidn arterial normal en el embarazo.

Hipertension
gestacional

2,79 (2,61

Hazard ratio (IC 95%)

Preeclampsia

-2,97) 2,21 (2,10 - 2,32)
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UNA OPORTUNIDAD PARA REDUCIR
LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR

En las mujeres que desarrollaron hi-
pertension cronica se establecio el diag-
nostico a una mediana de edad de casi 45
(rango: 40 - 50) afios si tenian diabetes ges-
tacional o preeclampsia frente a una edad
mediana de 50 (rango, 45 - 54 afios) si te-
nian presion normal durante su embarazo.

El incremento en el riesgo de desarro-
llar hipertension crénica fue mas impor-
tante en los cinco afios siguientes al parto,
pero continud durante todo el seguimiento.

Asimismo, las mujeres que desarrollaron
diabetes de tipo 2 o hipercolesterolemia lo
hicieron a una edad mas joven si habian te-
nido trastornos hipertensivos del embarazo.

“Todavia no esta claro si el trastorno hi-
pertensivo del embarazo desenmascara un
riesgo cardiovascular preexistente a través de
la ‘prueba de estrés’ del embarazo o si induce
al dafio endotelial o de 6rganos que altera la
trayectoria de una mujer hacia el desarrollo de
factores de riesgo de enfermedad cardiovas-
cular”, escriben Stuart y sus colaboradores.

En todo caso, en estas mujeres pueden ser
utiles las intervenciones en el estilo de vida
y la deteccion sistematica para reducir su
riesgo y retrasar el inicio de la enfermedad.

Ademas, afiaden, “asi como existen guias
para la deteccion sistematica de diabetes de
tipo 2 en mujeres con un antecedente de dia-
betes gestacional, nuestros hallazgos pueden
aportar informacion para guias similares so-
bre el cribado de factores de riesgo de en-
fermedad cardiovascular entre las mujeres”
con trastornos hipertensivos del embarazo.

Necesitamos mas estudios prospectivos
conmedicionesrepetidasdelosfactoresderies-
go de enfermedad cardiovascular en puérperas
para determinar las estrategias optimas de vi-
gilancia y prevencion, de acuerdo con Fraser.

“El embarazo brinda una oportunidad
para identificar enfermedad cardiovascular,
intervenir y, en Ultima instancia, reducir la
carga de enfermedad en mujeres”, finaliza.

La investigacion fue financiada por National Insti-
tutes of Health. Stuart y Fraser han declarado no tener
ningun conflicto de interés economico pertinente.




LA CARBETOCINA, EFICAZ EN HEMORRAGIA

POSPARTO EN PAISES EN DESARROLLO

La revista digital Diario Médico publicé en julio pasado un interesante

articulo sobre el uso de carbetocina.

El uso de una nueva formulacion
termoestable de carbetocina permitiria
su uso para el abordaje de las hemorragias
posparto frente a la oxitocina, actual tra-
tamiento de eleccidon, segun un estudio
liderado por la OMS, que se publica en
‘The New England Journal of Medicine’.

Miembros de la comunidad acuden a un encuentro
para concienciar sobre la mortalidad materno infantil,
el parto de un mortinato y otros temas de salud del Mi-

nisterio de Salud y Bienestar Familiar, de Bangladesh.

Aplicar carbetocina, un farmaco ter-
moestable, es tan seguro y eficaz como la
oxitocina en la prevencion de hemorra-
gias posparto, segun un estudio liderado
por la Organizacion Mundial de la Salud
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OMS) con la colaboracion de MSD para las
Madres y Ferring Pharmaceuticals, que se pu-
blica en New England Journal of Medicine.

Esta nueva formulacioén de la carbetocina,
que no necesita refrigeracion y que sigue sien-
do eficaz al menos hasta pasados 3 afos,aunque
se conserve a 30 °C con una humedad relativa
del 75 por ciento, podria salvar la vida de mi-
les de mujeres en paises de ingresos bajos y ba-
jos-medios. Actualmente, la OMS recomienda
la oxitocina como farmaco de primera eleccion
para prevenir el sangrado excesivo tras el par-
to. Sin embargo, la oxitocina debe conservarse
y transportarse a temperaturas de 2 a 8 °C, lo
cual resulta dificil en muchos paises, e impide
que muchas mujeres puedan acceder a este far-
maco. Ademas, cuando lo obtienen, su eficacia
puede estar mermada por la exposicion al calor.

“Estamos ante una novedad verdaderamen-
te alentadora que puede revolucionar nuestra
capacidad para mantener con vida a las ma-
dres y a sus hijos”, ha dicho Tedros Adhanom
Ghebreyesus, director general de la OMS.
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RESULTADOS DEL ESTUDIO CON
CARBETOCINA

En el ensayo clinico, denominado Cham-
pion (Carbetocin HAeMorrhage Preven-
tION), participaron cerca de 30.000 mujeres
que dieron a luz por via vaginal en Argentina,
Egipto, India, Kenia, Nigeria, Singapur, Sud-
africa, Tailandia, Uganda y Reino Unido. A
cada mujer se le administré inmediatamente
después del parto y de forma aleatoria una
Unica inyeccion de carbetocina termoestable
o de oxitocina. Segun los resultados del traba-
jo, ambos farmacos son igualmente eficaces
para evitar el sangrado excesivo tras el parto.

La carbetocina y la oxitocina son
igualmente eficaces aunque la oxitocina
requiere conservarse y transportarse
entre 2y 8 °C.

Dado que ambos farmacos se mantuvie-
ron a las temperaturas necesarias para ga-
rantizar la maxima eficacia de la oxitocina,
el estudio podria subestimar el beneficio
esperado con el uso de la carbetocina ter-
moestable en condiciones reales, en las que
la oxitocina puede haberse degradado debi-
do a la exposicion a temperaturas mas altas.

“El desarrollo de un medicamento para
prevenir la hemorragia puerperal que siga
siendo eficaz en condiciones célidas y hu-
medas es una muy buena noticia para los mi-
llones de mujeres que dan a luz en zonas que
carecen de acceso a refrigeracion fiable”, ha
dicho Metin Giilmezoglu, del Departamen-
to de Salud Reproductiva e Investigaciones
de la OMS.

El siguiente paso consiste en su exa-
men y aprobacion por los organismos de
reglamentacion farmacéutica de los paises.
Asimismo, la OMS pedird a su Grupo de
Elaboracion de Directrices que determine si
la carbetocina termoestable debe ser un me-
dicamento recomendado para prevenir la he-
morragia puerperal.




Como parte de sus actividades, el Comité
de Alianzas y Busqueda de Recursos de FLA-
SOG ha creado una nueva modalidad de re-
lacion entre nuestra Federacion y la Industria
Farmacéutica en beneficio de los gineco obs-
tetras, las mujeres de Latinoamérica y todos
los involucrados en la alianza.

Desde el inicio de esta nueva adminis-
tracion se ha venido pensando en fortale-
cer, dentro del marco ético, la relacion que
tiene la Industria Farmacéutica con nuestra
Federacion. Para ello se elabor6 el proyecto
“ALIANZA FLASOG”, que es una alianza
estratégica de proyectos que proporciona las
herramientas para la difusion y promocién de
productos y avances cientificos de la medici-
na organizada del continente y de la Indus-
tria Farmacéutica, que beneficia a FLASOG,
a la Industria Farmacéutica, a las Sociedades
Médicas, a los médicos y a las mujeres de
Latinoamérica.

NZA

FLASOG

VISION:

Convertir a la ALIANZA FLASOG y sus
integrantes en una herramienta de estrategia
lider de formacion, instruccion y actualizacion
de la especialidad en Latinoamérica.
Tener una fuerte proyeccion internacional
a través de las actividades que promueva.

MISION:

Promover la salud en las mujeres y el
desarrollo académico de los gineco obstetras
en Latinoamérica, a través de una alianza
cientifica y comercial, fuerte y duradera de la
ginecologia organizada con la Industria

Farmacéutica.




ALIANZA

FLASOG

OBJETIVOS:
Contar con los recursos econdomicos, asi
como las herramientas necesarias para la
difusion y promocion de estrategias y

productos que FLASOG vy la Industria
Farmaceéutica tengan, en beneficio de las
Sociedades, especialistas y
mujeres latinoamericanas.

Los pasados 26 y 27 de julio se presentd
esta iniciativa en nuestras oficinas en la Ciudad
de Panama con la presencia de los represen-
tantes de la Industria Farmacéutica.

Durante la presentacion se mencionaron
los logros y el lugar que ocupa nuestra Fede-
racion en el entorno continental y mundial y
se manifesto el interés de la Industria Farma-
céutica en apoyar la difusion de los avances
cientificos de nuestra especialidad.

El Dr. Samuel Karchmer hizo un recuen-
to de la produccion cientifica que tiene actual-
mente FLASOG, de los productos multimedia,
talleres y diversos eventos; en cuanto a lo que
viene, diversos proyectos como publicaciones
de articulos, libros y revistas, de cursos on-
line, asi como de la 1°. Cumbre Iberoame-
ricana de Anticoncepcion y Salud Sexual y
Reproductiva y el CONGRESO FLASOG
2020, a efectuarse en la Ciudad de México en
el 2019 y Asuncion Paraguay en el 2020, res-
pectivamente.

A la reunion asistieron el Presidente
de FLASOQG, representantes del Comité de
Alianzas y Busqueda de Recursos, asi como
representantes de la Industria Farmacéutica,
quienes manifestaron gran interés en el pro-
yecto y su compromiso para que en breve
tiempo se concreten los lazos de intercambios
propuestos.




PRIMER TRATAMIENTO PARA DEPRESION

POSPARTO ES PROMETEDOR EN ESTUDIOS DE FASE 3

Medscape publico este interesante articulo de Deborah Brauser en mayo pasado.

NUEVA YORK, USA. Brexanolona (Sage
Therapeutics), una formula intravenosa de alo-
pregnanolona, disminuye los sintomas de la
depresion posparto moderada y grave, segun
los resultados de dos estudios de fase 3. (1,2)

En el primer estudio, que incluyo6 alrededor
de 100 mujeres con depresion posparto mode-
rada, las que recibieron 90 ug/kg/h de infusion
intravenosa de 60 horas durante la hospitaliza-
cion, mostraron una reduccion significativa-
mente mayor en la puntuacion total en la Es-
cala de Hamilton para la Depresion (HAM-D)
a la hora 60 en comparacion con aquellos que
recibieron placebo coincidente (reducciones de
14,2 puntos frente a 12 puntos).

AuUn mas emocionante, senalan los inves-
tigadores, fue la disminucion significativa en
comparacion con el puntaje total inicial de
HAM-D que se observo tan temprano como
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El segundo estudio incluyé mujeres con de-
presion posparto grave que se asignaron al azar
para recibir brexanolona a 90 o 60 pg/kg/h o
placebo. Tanto el grupo de dosis mas alta como
el de dosis mas bajas tuvieron reducciones sig-
nificativamente mayores que el grupo placebo
en las puntuaciones totales medias de HAM-D
desde el inicio hasta la hora 60 (reducciones de
18 y 20 puntos frente a 14 puntos).

Ademas, las mujeres tratadas con cualquier
dosis de brexanolona en ambos estudios mos-
traron una mejoria significativamente mayor a
la hora 60 en las puntuaciones en la escala de
Mejoria—Impresion Clinica Global (CGI-I) que
las que fueron tratadas con placebo.

Los eventos adversos mas comunes en
los estudios fueron dolor de cabeza, mareos y
somnolencia.

en la hora 48 en el grupo de tratamiento activo .~

y se mantuvo hasta el dia 7.
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Ambos estudios se presentaron en carte-
les en el Congreso Anual de la American Psy-
chiatric Association (APA) de 2018.

El Dr. C. Neill Epperson, profesor de psi-
quiatria y obstetricia/ginecologia en Univer-
sity of Pennsylvania Perelman School of Me-
dicine, en Filadelfia, Estados Unidos, quien
fue uno de los principales investigadores, dijo
a Medscape Noticias Médicas que los resul-
tados son especialmente importantes porque
actualmente no hay un tratamiento indicado
especificamente para el tratamiento de la de-
presion posparto.

“Vimos un efecto rapido que fue durade-
ro hasta 30 dias, lo que creo que cambia el
panorama para las mujeres en el periodo de
posparto. Tener algo que funcione mas rapido
en esta poblacién seria un regalo del cielo”,
dijo el Dr. Epperson.

“PROBLEMA DOBLE”

La Dra. Anita Everett, expresidenta de la
APA, dijo a Medscape Noticias Médicas que
la depresion posparto es un “problema doble”
que lastima tanto a la madre como a los hijos.

“La depresion posparto es mucho mas
comun de lo que pensamos hace varios afios,
y también estamos aprendiendo mas sobre la
interrupcién en el vinculo madre-hijo. Por lo
tanto, cualquier tipo de intervencién que fun-
cione mas rapido, es realmente importante,

debido al desarrollo del lactante”, comento la
Dra. Everett, quien no particip6 en esta inves-
tigacion.

Los investigadores sefialan que, en gene-
ral, el 11,5% de las nuevas madres en Esta-
dos Unidos experimentan depresion posparto
cada afo. Las estimaciones entre estados indi-
viduales varian de 8% a 20%. El tratamiento
actual incluye la psicoterapia “y el uso juicio-
so de antidepresivos”, escriben.

“Los medicamentos tradicionales toman
bastante tiempo, alrededor de 6 semanas o in-
cluso mas, para ajustar la dosis o para com-
prender la tolerancia de los efectos secunda-
rios”, dijo la Dra. Everett. “De modo que algo
que tenga una probabilidad un poco mayor de
que funcione y rapido, es algo que seria de
gran interés para el campo”.

La brexanolona (conocida anteriormente
como inyeccion SAGE-547) es un modulador
alostérico de los receptores A del 4cido gam-
ma-aminobutirico (GABAA).

La Food and Drug Administration (FDA)
estadounidense la designé como terapia inno-
vadora y la European Medicines Agency la
designo dentro de los medicamentos priorita-
rios. El fabricante anuncié el mes pasado que
presentd una nueva solicitud de medicamen-
tos a la FDA para el tratamiento de la depre-
sidn posparto.




Como se reportd anteriormente en Meds-
cape Noticias Médicas, los hallazgos de un es-
tudio de fase 2 del farmaco del estudio se pre-
sentaron en el Congreso Anual de la American
Society of Clinical Psychopharmacology del
afio 2017. Los resultados mostraron que, de
21 pacientes con depresion posparto grave,
quienes fueron tratadas con brexanolona tu-
vieron una reduccion significativamente ma-
yor en la puntuacion HAM-D frente a quienes
recibieron placebo. La mejoria en los sinto-
mas depresivos se mostro tan pronto como 24
horas después del tratamiento.

ESTUDIOS HUMMINGBIRD

Los dos nuevos estudios de fase 3 se crea-
ron como parte del Sage’s Hummingbird Pro-
gram para evaluar la eficacia, seguridad, tole-
rabilidad y farmacocinética del medicamento
inyectable para tratar la depresion posparto
moderada y grave.

Todas las participantes tenian entre 18 y
45 anos y habian tenido a sus hijos no mas de
6 meses antes del examen. “Las participantes
fueron diagnosticadas con depresion posparto
st tuvieron un episodio depresivo mayor des-
pués del tercer trimestre [de embarazo] y no
mas tarde que las primeras 4 semanas después
del parto”, escriben los investigadores.

Para el estudio sobre depresion posparto
moderada, los investigadores reclutaron mu-
jeres con una puntuacion total HAM-D inicial
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de entre 20 y 25. Las pacientes fueron asigna-
das aleatoriamente a recibir una infusion hos-
pitalaria de 60 horas de brexanolona 90 pg/
kg/h (n = 54; puntaje HAM-D: 22,6) o place-
bo (n = 54; puntaje HAM-D inicial: 22,7).

El criterio de valoracion principal de cam-
bio significativo en comparacion con la pun-
tuacion basal en HAM-D a las 60 horas de tra-
tamiento se cumplio en el grupo que recibio
brexanolona frente al grupo que recibi6 place-
bo (media: -14,2 puntos frente a -12,0 puntos;
p <0,05).

La reduccion media frente a la puntuacion
inicial también fue significativa a la hora 48 en
comparacion con placebo (p < 0,05), asi como
alahora72 (p<0,01)yeldia7 (p<0,05).

Con respecto a los criterios de valoracion
secundarios a la hora 60, un mayor porcentaje de
pacientes en el grupo de brexanolona que en el
grupo placebo lograron una “respuesta HAM-D”
(definida como una reduccion en la puntuacion
de al menos 50%), remision HAM-D (un total
puntaje de 7 0 menos), y una respuesta de “gran
mejoria” o “mucha mejoria” en el CGI-I (para
las tres comparaciones, p < 0,05).

De 51 mujeres del grupo de brexanolona y
53 del grupo de placebo evaluadas para ver la
seguridad y tolerabilidad, se reportaron even-
tos adversos de cualquier tipo en un 49,0% y
45,3%, respectivamente. La mayoria de estos
eventos adversos fueron leves y ocurrieron du-
rante las primeras 24 horas de la infusion.
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Hubo tres eventos adversos graves en el
grupo de tratamiento activo (una paciente con
fatiga, una con presincope y una con estado
de conciencia alterado con sincope) y una en
el grupo de placebo (cefalea). Dos pacientes
suspendieron el uso de los farmacos debido a
un evento adverso: la paciente con estado al-
terado de conciencia y sincope, y una paciente
con presincope con vértigo.

Los eventos adversos mas comunes fue-
ron cefalea (17,6% del grupo de tratamiento
activo frente a 11,3% del grupo de placebo),
mareo (9,8% frente a 7,5%), dolor en el si-
tio de infusion (9,8% frente a 3,8%), nduseas
(9,8% frente a 3,8%), somnolencia (7,8%
frente a 3,8) y fatiga (5,9% frente a 3,8%).

DEPRESION POSPARTO GRAVE

Para el estudio de depresion posparto
grave, los investigadores reclutaron a 138 pa-
cientes (edad promedio: 27,5 afios) cuya pun-
tuacion total inicial HAM-D era mayor a 25.
Estas participantes fueron asignadas aleato-
riamente en una proporcion 1:1:1 para recibir
60 horas infusion hospitalaria de brexanolona
60 pg/kg/h (n = 47; puntaje HAM-D inicial:
29,1), una infusion de 60 horas de brexanolo-
na 90 pg/kg/hr (n = 45; HAM-D basal: 28.4)
o placebo apareado (n = 46; HAM-D basal:
28.,6).

Hubo una reduccion media de 19,9 pun-
tos en la puntuacion total HAM-D a la hora
60 para el grupo de dosis mas baja frente a
una reduccion de 14,0 puntos para el grupo de
placebo (p <0,01). El grupo de dosis mas alta
también tuvo una reduccion significativamen-
te mayor en la puntuacion de HAM-D (-17,7
puntos; p < 0,05). Las tasas de reduccion se
mantuvieron al dia 30 para ambas dosis.

Se lograron respuestas en HAM-D y en
CGI-I en mas miembros de los grupos de tra-
tamiento activo que del grupo placebo (para
todas las comparaciones, p< 0,05). La remi-
sion en HAM-D también se logr6 en un nime-
ro significativamente mayor de personas que
recibieron 60 pg/kg/h frente al grupo placebo
(p<0,05).

Entre los 38 miembros del grupo de tra-
tamiento activo 60 pg/kg/h, 41 del grupo de
tratamiento activo 90 pg/kg/h y 43 del grupo
placebo, 50,0%, 53,7% y 51,2%, respectiva-
mente, reportaron haber experimentado algun
evento adverso.

Hubo dos eventos adversos graves informa-
dos por el grupo con menor dosis: un pacien-
te con somnolencia y pérdida de conciencia, y
uno con ideacion suicida y sobredosis intencio-
nal. El tnico evento adverso que condujo a la
interrupcion del tratamiento farmacologico en
este grupo fue el dolor en el sitio de infusion. La
extravasacion del sitio de infusion condujo a la
interrupcion en un miembro del grupo placebo.



Los eventos adversos mas comunes fue-
ron cefalea (18,4% y 14,6% en los grupos de
dosis baja y alta, respectivamente, frente a
16,3% del grupo placebo), mareos (15,8% y
14,6% frente a 2,3%), somnolencia (18,4% y
4,9% frente a 7,0%) y dolor en el sitio de in-
fusion (2,6% y 9,8% frente a 2,3%).

(CAMBIO DE PARADIGMA?

La Dra. Samantha Meltzer-Brody, inves-
tigadora académica principal, y presentadora
de cartel, del Departamento de Psiquiatria, en
la University of North Carolina School of Me-
dicine, en Chapel Hill, Estados Unidos, dijo a
Medscape Noticias Médicasque estos hallaz-
gos “extienden y hacen eco” de lo que se en-
contro en estudios anteriores de fase 2.

“Vimos un efecto sélido y un inicio rapi-
do del efecto en mujeres con una variedad de
sintomas. Esto es muy emocionante en térmi-
nos de que se trata de un cambio de paradigma
sobre como podemos pensar el tratamiento de
la depresion posparto”, dijo.

“En lugar de decir: ‘Comenzaremos con un
antidepresivo y esperamos que en 4 a 6 sema-
nas tenga alguna respuesta’, podriamos estar
hablando de personas que ya no estarian su-
friendo 60 horas después. Y eso es increible en
términos del grado de sufrimiento que tienen
las mujeres y nuestra capacidad para abordarlo
rapidamente”, dijo la Dra. Meltzer-Brody.
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“Tendremos que ver qué dice la FDA de
Estados Unidos sobre esto, pero esperamos
tenerlo en el mercado como una opcidén para
las mujeres en un futuro no muy lejano”, agre-
g6 el Dr. Epperson, quien también es director
del Penn Center for Women’s Behavioral We-
lIness, en Filadelfia, Estados Unidos.

“Como clinico y como médico cientifico
que ha trabajado con mujeres embarazadas
y en el posparto durante mas de 20 afios, me
gustaria poder tener opciones de tratamiento
adicionales”, dijo.

Cuando se le preguntd si habia alguna
preocupacidn sobre que el medicamento entre
en la leche materna, el Dr. Epperson dijo: “En
teoria, no”, pero sefiald que se necesita mas
investigacion para abordar esa cuestion.

“Si bien las mujeres participaron en estos
estudios, si tuvieron que dejar de amamantar,
la compafiia recolect6 algunas muestras de le-
che materna para analizar el contenido de le-
che materna”, dijo.

“Alopregnanolona es un tipo de sustancia
que nuestro cuerpo produce de forma natural,
por lo que podrian preguntarse por qué esta-
riamos preocupados por ella en la lactancia
materna. Pero queremos asegurarnos de que
no hay absolutamente ninguna razon para no
exponer a un lactante”, dijo.

%
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“PARTEAGUAS” EN LA SALUD
FEMENINA

Cuando se le pidid6 que comentara, la
Dra. Elizabeth M. Fitelson, del New York—
Presbyterian Hospitaly directora del Progra-
ma de Mujeres del Departamento de Psiquia-
tria, en la Columbia University, en la ciudad
de Nueva York, Estados Unidos, dijo a Meds-
cape Noticias Médicas que, aunque los datos
son preliminares, “ésta es una intervencion
emocionante” para una poblacion que a me-
nudo se pasa por alto.

“Esto realmente es un parteaguas en tér-
minos de salud mental de las mujeres, debido
a la especificidad del mecanismo de accion y
por lo rapido que puede ayudar”, dijo la Dra.
Fitelson.

La depresion posparto “puede ser tortuosa
para las mujeres en un momento en que real-
mente quieren estar alli para sus lactantes”,
agrego. Comenzar el tratamiento con un inhi-
bidor selectivo de la recaptura de serotonina
“y luego tener que esperar, esperar y esperar a
que comience es muy dificil. Entonces, si esta
intervencion, incluso para una proporcion de
mujeres, podria ser rapida, segura y efectiva,
creo que potencialmente es algo maravilloso”.

Cuando se le pregunt6 si cree que las mu-
jeres estarian indecisas debido al compromiso
necesario para recibir la intervencidon durante
varios dias en un entorno hospitalario, la Dra.
Fitelson dijo que no, especialmente en com-
paracion con las semanas que a menudo se
necesitan antes de experimentar un efecto de
un inhibidor selectivo de la recaptura de sero-
tonina.

“Creo que muchas de mis pacientes dirian:
‘Bien, haré 60 horas si eso realmente me va a
aliviar mas rapido para poder llegar a casa con
mi bebé’”, dijo.

“Nada funciona en todas las personas.
Pero siendo una psiquiatra que trata a mujeres
con trastornos perinatales todo el tiempo, si
tengo esta otra poderosa herramienta, y ten-
g0 una paciente que realmente esta sufriendo,
es increiblemente significativo decir: ‘;Sabes
qué?, vamos a considerar esto. Puede ser de
ayuda para ti’”.

Los estudios fueron financiados por Sage
Therapeutics. El Dr. Epperson ha declarado
no tener ningun conflicto de interés economi-
co pertinente. Aunque la Dra. Melzer-Brody
no recibio ninguna compensacion personal
de Sage, su institucion recibio honorarios de
consulta por el tiempo dedicado al desarro-
llo del protocolo para los estudios y una beca
de investigacion de Johnson & Johnson que
no estaba vinculada a esta investigacion. La
Dra. Fitelson ha declarado no tener ningun
conflicto de interés economico pertinente.




DESCARTADA UNA POSIBLE RELA,CI(’)N ENTRE LA
REPRODUCCION ASISTIDA Y EL CANCER DE OVARIO

UNIVADIS.

Un estudio llevado a cabo por investiga-
dores del Departamento de Fertilidad del Hos-
pital Universitario de Copenhague, Dinamar-
ca, en el que han participado mas de 600.000
mujeres, no ha logrado encontrar un posible
vinculo entre los tratamientos de fecundacion
in vitro y la presencia de cancer de ovario.

Desde hace afos, se cree que la estimula-
cion hormonal de los ovarios que se necesita
para someterse a una reproduccion asistida po-
dria aumentar el riesgo de este tumor, si bien
los cientificos no han logrado establecer nin-
guna asociacion causal entre este tratamiento
utilizado para fertilidad y el cancer de ovario.
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No obstante, los resultados si mostraron
un riesgo ligeramente mas alto de cancer de
ovario entre las mujeres que se habian some-
tido a estar en terapias (0,11%) en contraste
entre quienes no la recibieron; si bien también
se observaron tasas comparativamente mas al-
tas de cancer de ovario en mujeres nuliparas y
en mujeres que tenian una causa femenina de
infertilidad.

Fueron estas anomalias en el analisis las
que indicaron que cualquier aumento obser-
vado en el riesgo no estaba asociado con la
estimulacion de los ovarios per se, sino mas
bien con el estado de paridad, la causa de la
infertilidad y la vigilancia.
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Este estudio poblacional, presentado en
la reunion anual de la Sociedad Europea de
Reproduccion Humana y Embriologia, que
relaciond los registros nacionales integrales
de cancer y salud reproductiva de Dinamarca,
encontro que cualquier exceso de riesgo en las
mujeres que han utilizado técnicas de repro-
duccion asistida era mas alto en los primeros
dos afos después del tratamiento, si bien este
exceso disminuy6 gradualmente durante el
periodo de estudio.

“Descubrimos que el mayor riesgo de
cancer de ovario entre las mujeres que tenian
tratamiento de reproduccion asistida solo esta-
ba presente entre las personas con infertilidad
femenina diagnosticada. Y en una poblacion
general, vimos que la estimulacion ovarica no
parece aumentar el riesgo de cancer de ova-
ri0”, han destacado los autores.




LOS DESENLACES ADVERSOS DEL EMBARAZO

SON MAS PROBABLES CON ANTECEDENTE

DE HIPERTENSION

Articulo de Tara Haelle publicado en Medscape en abril de 2018

Las mujeres con antecedente de hiper-
tension cronica tienen tres a cinco veces mas
probabilidades de presentar un desenlace des-
favorable del embarazo, en comparacion con
aquellas que no tienen hipertension previa,
aun cuando su presion arterial sea normal an-
tes de las 20 semanas de gestacion, segun un
estudio retrospectivo de cohortes publicado el
6 de abril en Obstetrics & Gynecology. (1)

El riesgo mas alto ocurri6 en mujeres que
tomaban medicacion antihipertensiva, pero
incluso las que no lo hacian (pero que tenian
antecedente de hipertension cronica) tuvieron
el triple del riesgo de presentar muerte fetal,
o neonatal, apoyo respiratorio al nacimiento,
baja puntuacion de Apgar, convulsiones o aci-
demia en sangre del cordon umbilical, aunque
los hallazgos se vieron limitados por una po-
blacion no generalizable, y algunas medidas
con potencia insuficiente.
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“Aunque la frecuencia de muerte fetal
aumentd en los grupos de exposicion 1,3%
(control) frente a 1,9% (antecedente de hiper-
tension, pero sin medicacion) frente a 2,9%
(hipertension con medicacidn), esta tenden-
cia no fue estadisticamente significativa (p
= 0,06), ni tampoco fue significativa en los
analisis ajustados”, escriben la Dra. Mallory
Youngstrom, del Departamento de Ginecolo-
gia y Obstetricia en la Emory University, en
Atlanta, Estados Unidos, y sus colaboradores.

“La incidencia de muerte neonatal (medi-
da unicamente en quienes tienen recién naci-
dos vivos) aumento6 en los grupos de exposi-
cion (p = 0,03), pero en los andlisis ajustados,
el aumento de las probabilidades solo fue sig-
nificativo para mujeres que recibian medica-
cion antihipertensiva”.
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En comparacién con las mujeres sin ante-
cedente de hipertension, las que tomaban me-
dicacion antihipertensiva también tuvieron un
aumento significativo en los riesgos de pree-
clampsia, eclampsia grave, parto prematuro, y
un lactante pequefio para la edad gestacional
después de los ajustes, pero las mujeres con
antecedente de hipertension que no tomaban
medicamentos no presentaron tal aumento.

Mas de 70% de mujeres con antecedente
de hipertension tomaba medicacion.

Los investigadores identificaron inicialmen-
te todos los nacimientos Unicos entre los afnos
2000y 2014 en la University of Alabama en Bir-
mingham, Estados Unidos, en los que la madre
tenia antecedente de hipertension cronica.

Después compararon los resultados entre
830 mujeres con antecedente de hipertension
cronica, pero presion arterial inferior a 140/99
mm Hg antes de las 20 semanas de gestacion,
con las de 476 mujeres sin hipertension croni-
ca. Se excluyeron madres con presiones arte-
riales més altas, lo mismo que embarazos con
anomalias fetales, y madres con algun proble-
ma médico importante, ademas de hiperten-

\

Entre las 830 mujeres con antecedente de
hipertension cronica, 74% (618 mujeres) es-
taba tomando medicacion antihipertensiva;
26% (212 mujeres) no tomaba. La nefropatia
y la diabetes tuvieron mas prevalencia entre
estas mujeres, quienes también por lo general
eran mayores, y tenian mas obesidad que el
grupo de control.

Los criterios principales de valoracién
consistentes en muerte fetal, muerte neona-
tal, apoyo respiratorio al nacer, convulsiones,
puntuacion de Apgar de 3 o menos, y sangre
del cordon arterial con pH inferior a 7, se inte-
graron en una variable compuesta. Ademas, la
preeclampsia, los lactantes pequefios para la
edad gestacional, y el nacimiento prematuro
antes de las 37 y 34 semanas de gestacion, se
registraron como variables secundarias.

El criterio principal de valoracion combi-
nado ocurri6 en 9,9% de mujeres con antece-
dente de hipertension, pero que no tomaban
farmacos antihipertensivos, en 14,6% de las
mujeres que si lo hacian, y en 2,9% de muje-
res sin antecedente de hipertension.




En términos relativos, después del ajuste
con respecto a nuliparidad y antecedente de
parto pretérmino, las mujeres con hipertension
cronica, pero que no estaban tomando medi-
cacion, presentaron tres veces mas probabili-
dades de tener un hijo con uno de los criterios
principales de valoracidon, en comparacion a
las del grupo de control (odds ratio [OR]: 2,9).
Las mujeres que tomaban medicamentos anti-
hipertensivos tuvieron cinco veces mas riesgo
que el observado en aquellas sin antecedente
de hipertension (OR: 5).

No hubo diferencias significativas entre
preeclampsia, nacimiento prematuro, o lac-
tantes pequefios para la edad gestacional, en-
tre mujeres sin antecedente de hipertension,
y aquellas con antecedente, pero sin medica-
cion.

Las fortalezas del estudio consisten en el
tamafo de su poblacion, contar con datos de
presion arterial antes y durante el embarazo,
e incluir mujeres con diagndsticos previos de
hipertension crénica confirmados. Sin embar-
go, los hallazgos quizé no sean generalizables,
porque las mujeres en su mayor parte pertene-
cian a la raza negra, tenian obesidad, y alta
prevalencia de diabetes antes del embarazo, y
todas provenian del mismo centro.

“Por tanto, es posible que las diferencias
en los desenlaces no sean unicamente resultado
de hipertension crénica”, sefialan los autores.
“Aunque tratamos de controlar estos factores
utilizando la regresion logistica, existe la po-
sibilidad de factores de confusion residuales”.

Ademas, el bajo nimero de mujeres con
hipertensién previa que no estaban toman-
do farmacos no tuvo la suficiente potencia
(57%) para “detectar una reduccion de 50%
en el riesgo del criterio principal de valora-
cion compuesto perinatal en mujeres sin hi-
pertension, en comparacion con las del grupo
sin medicacion”.

Asimismo, no pudieron identificar dife-
rencias estadisticamente significativas entre
muerte fetal, neonatal, y perinatal, debido a
que las presentaciones individuales fueron
muy pocas. Existieron limitaciones similares
en la potencia para los criterios secundarios
de valoracion.

El estudio no senala algun financiamiento
externo. Los autores han declarado no tener nin-
gun conflicto de interés economico pertinente.
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