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Resumen

Objetivo

Examinar la calidad de vida experimentada por las mujeres con fiboromas uterinos sintomaticos
gue habian sido tratadas con EAU en comparacion con la miomectomia. Presentamos el
seguimiento de cuatro afios del ensayo aleatorizado FEMME. Los datos de seguimiento de dos
afios se han informado previamente.

Disefio del estudio

Se reclutaron mujeres premenopausicas que tenian fiboromas uterinos sintomaticos susceptibles
de miomectomia o embolizacién de la arteria uterina de 29 hospitales del Reino Unido. Las
mujeres fueron excluidas si tenian adenomiosis significativa, cualquier neoplasia maligna,
enfermedad inflamatoria pélvica o habian tenido una miomectomia abierta previa o embolizaciéon
de la arteria uterina.

Los participantes fueron asignados al azar a miomectomia o embolizacion en una proporcién de
1:1 usando un algoritmo de minimizacién. La miomectomia puede ser abdominal abierta,
laparoscopica o histeroscopica, segun la preferencia del médico. La embolizacién de las arterias
uterinas se realizé de acuerdo con la practica local, bajo guia fluoroscépica.
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La medida de resultado primaria fue el cuestionario Uterine Fibroid Symptom Quality of Life,
ajustado para la puntuacion inicial e informado aqui cuatro afios después de la asignacion al
azar. Los procedimientos posteriores para los fibromas, el embarazo y el resultado se
encontraban entre los resultados secundarios.

Registro de prueba ISRCTN70772394 https://doi.org/10.1186/ISRCTN70772394

Resultados

Se aleatorizaron 254 mujeres, 127 a miomectomia (105 se sometieron a miomectomia) y 127 a
embolizacion de la arteria uterina (98 se sometieron a embolizacion). A los cuatro afios, 67 (53 %)
y 81 (64 %) completaron las puntuaciones de calidad de vida UFS-QoL. La diferencia media en la
UFS-QoL a los 4 afios fue de 5,0 puntos (IC del 95 %: -1,4 a 11,5; p = 0,13) a favor de la
miomectomia. Hubo 15 embarazos en el grupo de UAE y 7 en el grupo de miomectomia, con una
tasa de embarazo acumulada a los cuatro afios del 15 % y 6 % respectivamente (cociente de
riesgos instantaneos: 0,48; IC del 95 %: 0,18-1,28). La tasa acumulada de repeticion del
procedimiento a los cuatro afios fue del 24 % en el grupo de EAU y del 13 % en el grupo de
miomectomia (indice de riesgo: 0,53; IC del 95 %: 0,27-1,05).

Conclusiones

La miomectomia dio como resultado una mayor mejora en la calidad de vida en comparacion con
la embolizacion de la arteria uterina, aunque a los cuatro afos, esta diferencia no fue
estadisticamente significativa. Los datos faltantes pueden limitar la generalizabilidad de este
resultado. El nimero de mujeres que quedaron embarazadas fue demasiado pequefio para sacar
una conclusién sobre el efecto de los procedimientos sobre la fertilidad.

Abreviaturas: EAU, embolizacion de la arteria uterina; UFS-QolL, Escala de Fibroma Uterino -
Calidad de Vida; PBAC, tabla de evaluacion de pérdida de sangre pictérica

Palabras clave: Adulto, Mujer, Humano, Miomectomia, Tasa de embarazo, Calidad de vida,
Ensayo controlado aleatorizado, Fibroma uterino, Embolizacion de la arteria uterina
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Introducciéon

Los fibromas uterinos son el tumor mas comudn en mujeres en edad reproductiva y se asocian con
sangrado menstrual abundante, molestias abdominales, subfertilidad y reduccion de la calidad de
vida. El dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel es el tratamiento de primera linea para
los fibromas pequefios (<3 cm), [1] mientras que el futuro del acetato de ulipristal como
tratamiento a largo plazo es incierto. [2] .

La cirugia, ya sea miomectomia o histerectomia, ha sido tradicionalmente el enfoque principal
para el tratamiento de los fibromas sintoméaticos. La embolizacién de la arteria uterina (EAU)
implica la oclusién temporal de las arterias que irrigan el Utero con particulas biocompatibles y,
por lo general, se realiza con anestesia local.
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Para las mujeres que buscaban conservar su utero, habia informacion limitada sobre la
efectividad relativa de la miomectomia y la EAU para guiar su decision. Antes del ensayo
FEMME, hubo dos ensayos aleatorizados previos que compararon la EAU y la

miomectomia, [1] , [2] , [3] con un total de 242 mujeres, con una desercidn sustancial en una, [1] y
seguimiento solo hasta dos afios después de la aleatorizacidén. Estos ensayos no informaron
sobre los resultados reproductivos. [4] .

Realizamos el ensayo aleatorizado multicéntrico que trata los fibromas con embolizacién o
miomectomia para medir el efecto sobre la calidad de vida entre las mujeres que desean evitar la
histerectomia (el estudio FEMME). Hemos informado sobre el resultado primario de la calidad de
vida relacionada con la salud (HRQoL) especifica de la afeccion mediante el cuestionario Uterine
Fibroid Symptom Quality of Life a los dos afos. [5]Las puntuaciones medias de CVRS a los dos
afios mejoraron sustancialmente en ambos grupos, pero estas mejoras fueron mayores en los
asignados a miomectomia (diferencia de medias 8,0 puntos; IC del 95%: 1,8, 14,1; p =

0,01). Estas diferencias fueron sélidas para los andlisis de sensibilidad y no se observaron efectos
diferenciales en ningln subgrupo. Las puntuaciones de sangrado menstrual parecieron similares
en ambos grupos, aunque otros participantes informaron que los resultados secundarios
(gravedad de los sintomas, calidad de vida general y aceptabilidad) vieron mayores mejorias con
la miomectomia. La reserva ovarica, definida por los niveles de hormona estimulante del foliculo,
hormona antimulleriana y hormona luteinizante, a las 6 semanas, 6 meses y 1 afio después del
procedimiento no demostrd una diferencia material entre los grupos.

Continuamos el ensayo hasta que todos los participantes alcanzaron el punto de tiempo de cuatro
afos posterior al procedimiento, recopilando los resultados informados por el mismo participante
a los dos afios de todos los participantes, excepto aquellos que habian retirado el consentimiento,
y buscamos informacion sobre el embarazo y los resultados del embarazo, y procedimientos
adicionales. para fibromas.

Métodos

El ensayo FEMME fue un ensayo multicéntrico paralelo, aleatorizado, abierto y los detalles del
protocolo se publicaron previamente. [6]Las mujeres eran elegibles para el estudio si tenian > 18
afios de edad, eran premenopausicas y no estaban embarazadas. Las mujeres fueron excluidas
si tenian adenomiosis significativa, sospecha o diagndstico de malignidad, enfermedad
inflamatoria pélvica reciente o en curso o habian tenido una miomectomia abierta previa o
embolizacion de la arteria uterina. Todos los participantes dieron su consentimiento informado por
escrito para participar en el ensayo. Un ginecologo diagnostico fibromas uterinos después de
tomar la historia clinica, un examen pélvico y una ecografia, y determiné si el fiboroma era
susceptible de miomectomia. Un radiélogo intervencionista evaluo si la embolizacion de la arteria
uterina era factible, generalmente viendo a la paciente y realizando una resonancia magnética
con contraste. Las mujeres solo eran elegibles si cualquiera de los procedimientos era factible y
apropiado. Por la naturaleza de los procedimientos,

Los participantes fueron asignados al azar en una proporcién de 1:1 para someterse a
miomectomia o embolizacion de la arteria uterina como procedimiento inicial. La aleatorizacion se
realiz6 de forma centralizada a través de una instalacion de Internet segura una vez que la mujer
elegible habia dado su consentimiento informado. Un algoritmo de minimizacion equilibro las
asignaciones de los grupos de estudio de acuerdo con la dimensién mas larga del fiboroma mas
grande (£7 cm 0> 7 cm), la cantidad de fibromas (1 a 3, 4 a 10,> 10) y si la mujer deseaba un
embarazo.
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La miomectomia se realizé a través de la ruta preferida por el ginecélogo operador, ya sea como
un procedimiento abierto, histeroscépico, laparoscépico o combinado. Preoperatoriamente se
utilizé acetato de ulipristal o un analogo de la hormona liberadora de gonadotropina si el
ginecdlogo lo consideraba esencial. No se restringieron los procedimientos concurrentes, por
ejemplo, la adhesiolisis.

El cateterismo selectivo bilateral y la embolizacion de las arterias uterinas fue realizado por el
radidlogo intervencionista bajo guia fluoroscépica. El agente embdlico y el punto final angiografico
guedaron a discrecién del radiélogo intervencionista.

La medida de resultado primaria original se repitié en el punto de tiempo de cuatro afios y fue la
puntuacién del dominio de calidad de vida especifica de la condicion (HRQoL) del cuestionario
UFS-QOL. Las puntuaciones van desde cero, que indica la peor puntuacion, hasta 100; las
puntuaciones mas altas indican una mejor calidad de vida relacionada con la salud. El
instrumento demuestra validez aparente, de constructo y de discriminacion y es sensible al
cambio. [7], [8], [9] Los resultados secundarios preespecificados fueron el dominio de la
gravedad de los sintomas del UFS-QoL (las puntuaciones varian de cero [sin sintomas] a 100 [los
peores sintomas]); Puntuacion EuroQoL EQ-5D-3L (en la escala —0,59 [peor] a 1,0

[perfecto]), [10]y la puntuacion del termémetro de salud EuroQoL (en la escala de O [peor] a 100
[perfecto]). La pérdida de sangre menstrual se estimé mediante la Tabla de evaluacion de pérdida
de sangre pictérica (PBAC), (las puntuaciones van desde 0 [sin sangrado] como minimo, pero no
tienen un limite superior fijo) [11]. EIl PBAC también se utilizo para generar indices de amenorrea
y sangrado no abundante. Otros resultados secundarios fueron el embarazo, el intervalo de
tiempo hasta el primer embarazo y su resultado (nacido vivo, aborto espontaneo, mortinato y
terminacion; en general y en la poblacion que deseaba un embarazo en el momento de la
aleatorizacion); la satisfaccion del participante (determinada por las preguntas "¢ le volverian a
operar?"y "¢le recomendaria la operacion a un amigo?"), y el tiempo para continuar con el
tratamiento de los fibromas. Se envid un folleto con el cuestionario a todos los participantes,
excepto a aquellos que habian retirado el consentimiento para el seguimiento, y se volvio a
contactar a los que no respondieron. Nuestros resultados se correlacionaron con un conjunto de
resultados centrales para ensayos en mujeres con fibromas. [12] .

Un tamafio de muestra de 250 tenia un poder del 90 % para detectar una diferencia de tamafio
moderado entre los grupos (0,55 de una desviacion estandar) a los dos afios, el punto de tiempo
principal para el ensayo. En la publicacién principal del ensayo se proporciona una explicacion
para una revision a mitad del ensayo del tamafio de la muestra. [5] .

Los participantes permanecieron en el grupo al que fueron asignados, independientemente de los
tratamientos posteriores y del andlisis realizado segun el principio de intencién de tratar. Todos
los participantes informaron que los cuestionarios que producian medidas continuas utilizaron un
modelo de regresion lineal de medidas repetidas, [13]incluyendo datos en todos los puntos de
tiempo, para estimar las diferencias de medias y los intervalos de confianza bilaterales del 95%
en el tiempo de cuatro afios. Los parametros que permiten la interaccion entre el participante, el
grupo de tratamiento, el tiempo, el tiempo por tratamiento y las variables de minimizacion se
incluyeron como efectos fijos. Los participantes se incluyeron en el modelo siempre que tuvieran
al menos una respuesta en cualquiera de los cuatro momentos de evaluacién y se asumiera que
las respuestas incompletas faltaban al azar. Se utilizé la regresién log-binomial para estimar las
tasas relativas y los intervalos de confianza del 95 % para los resultados binarios, haciendo
ajustes similares a los analisis de resultados continuos.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/#bib7
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/#bib8
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/#bib9
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/#bib10
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/#bib11
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/#bib12
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/#bib5
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/#bib13

Resultados

Participantes del ensayo

La aleatorizacion de participantes de 29 hospitales del Reino Unido tuvo lugar entre el 6 de
febrero de 2012 y el 21 de mayo de 2015. Se asigné un total de 127 participantes a la
miomectomia y 127 a los EAU, que se muestra enFigura 1. De las 123 mujeres asignadas al azar
a la miomectomia y que no se retiraron del ensayo antes del procedimiento, 105 (85 %) se
sometieron a una miomectomia como operacion inicial. De manera similar, 98 de las 122 (80%)
mujeres en el grupo de EAU se sometieron a EAU. Las caracteristicas basicas se muestran en
tabla 1. Las mujeres tenian, en promedio, 41 afios, clasificadas con sobrepeso por su indice de
masa corporal, y el 48% de las participantes en ambos grupos buscaban quedar embarazadas.

Randomised
N=254

. '

UAE N=127 Myomectomy N=127
Withdrawn =3 Withdrawn = 4
LTFU=2 LTFU =0
Intervention received Intervention received
Myomectomy =14 (11%) Myomectomy =105 (85%)
UAE =98 (80%) UAE =6 (5%)
Endometrial ablation = 1(1%) Hysterectomy =8 (7%)
None =9 (7%) None = 4 (3%)
Withdrawn = 4 Withdrawn =6
LTFU =18 » LTFU =11
A
UFS Qol scores included in the UFS Qol scores included in the
analysis at the primary outcome analysis at the primary outcome
time (2 years) time (2 years)
N=100 N=106
LTFU =33 L O Ra
< N
* *
UFS Qol scores included in the UFS Qol scores included in the
analysis at the primary outcome analysis at the primary outcome
time (4 years) time (4 years)
N=67 N=81
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Figura 1

Flujo de pacientes a través del ensayo FEMME hasta el seguimiento de cuatro afios.

tabla 1

Caracteristicas demogréficas, médicas, quirurgicas y de fibromas basales de todos los
participantes del ensayo.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/table/tbl0005/?report=objectonly

Los detalles del procedimiento se publicaron anteriormente, pero brevemente, en el grupo de los EAU, los
radiélogos juzgaron un infarto completo o casi completo de los fibromas en 57 de 80 (77 %) mujeres que se
sometieron a una resonancia magnética 6 meses después del procedimiento. En el grupo de miomectomia, 93 de
105 (89%) mujeres se sometieron a una miomectomia abdominal abierta. Se produjeron complicaciones periy
posoperatorias en 27 de 113 (24 %) mujeres en el grupo de EAU y 34 de 118 (29 %) en el grupo de miomectomia, con
un riesgo relativo de 1,2 (95 %1C 0,8-1,9; p=0,4).

Cuatro afios después de la aleatorizacién, 67 (53 %) y 81 (64 %) mujeres devolvieron puntuaciones completas de
calidad de vida UFS-QoL. Las caracteristicas de referencia de los respondedores se muestran en |a Tabla S1. La
puntuacion media de la calidad de vida relacionada con la salud fue de 86,6 (desviacién estandar [DE] 20,5) en el
grupo de EAU y de 90,2 (DE 19,7) en el grupo de miomectomia, una diferencia media de 5,0 (intervalo de confianza
[IC] del 95 % -1,4 a 11,5). La puntuacion de gravedad media fue de 18,8 (DE 18,8, n = 70) en el grupo de EAU y de
14,5 (DE 17,5, n = 80) en el grupo de miomectomia, diferencia media -5,0 (IC del 95 % -10,8 a 0,8). La puntuacion
EQ-5D fue de 0,79 (DE 0,30, n = 70) en el grupo de EAU y de 0,90 (DE 0,16, n = 83) en el grupo de miomectomia,
diferencia de medias de 0,13 (IC del 95 %: 0,06-0,20). La puntuacidn del Health Thermometer fue de 75,3 (DE 19,4, n
=71) en el grupo de EAU y de 82,8 (DE 17,5, n = 82) en el grupo de miomectomia, diferencia de medias de 8,7 (IC del
95 %: 3,5-13,8).

No hubo evidencia de diferencias en el sangrado menstrual entre los grupos (Tabla 2), con la mayoria de las mujeres
gue menstruan reportando periodos regulares o bastante regulares, 36 de 48 (75 %) en el grupo de EAU, 30 de 39
(77 %) en el grupo de miomectomia. No hubo diferencias aparentes en la calificacion de los participantes de su
operacion por cuatro afios, que se mantuvo alta en general. En el grupo de los EAU, 50 de 66 (76 %) mujeres
volverian a elegir su operacién y 51 de 64 (80 %) la recomendarian a un amigo, en comparacion con 59 de 78 (76 %)
y 69 de 76 (91 %). ), respectivamente, en el grupo de miomectomia.

Tabla 2

Gréfica pictérica de evaluacion de la sangre puntuaciones y categorias de sangrado en cuatro
afios.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/table/tbl0010/?report=objectonly

Hubo 15 embarazos informados por 12 mujeres en el grupo de EAU y seis embarazos entre siete mujeres en el grupo
de miomectomia. Los resultados de los embarazos dentro de los cuatro afios, y las tasas segun el protocolo y los
grupos de tratamiento recibido, se muestran enTabla 3. La tasa de embarazo acumulada fue del 15 % en el grupo de
EAU y del 6 % en el grupo de miomectomia (cociente de riesgos instantaneos de los datos por intencién de tratar:
0,48; IC del 95 %: 0,18-1,28).

Tabla 3
Resultados del embarazo dentro de los cuatro afios.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/table/tbl0015/?report=objectonly

® Grupo de los EAU: una participante tuvo dos embarazos, ambos terminaron en aborto espontdneo; dos
participantes tuvieron dos embarazos, ambos terminaron en nacidos vivos; Grupo de miomectomia: una participante
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tuvo dos embarazos, ambos terminaron en nacido vivo. Estos eventos se han incluido principalmente una vez en esta
tabla, y los eventos repetidos en la misma mujer se muestran entre paréntesis. Todos los demads eventos ocurrieron
en mujeres separadas. No se pueden calcular los porcentajes de la poblacién total ya que las mujeres se retiraron o
se perdieron del seguimiento del ensayo en diferentes intervalos de hasta cuatro afios.

e Grupo de los EAU: una participante tuvo dos embarazos, ambos terminaron en un nacido vivo; Grupo de
miomectomia: una participante tuvo dos embarazos, ambos terminaron en nacido vivo. Estos eventos se han
incluido principalmente una vez en esta tabla, y los eventos repetidos en la misma mujer se muestran entre
paréntesis. Todos los demds eventos ocurrieron en mujeres separadas. No se pueden calcular los porcentajes de la
poblacidn total ya que las mujeres se retiraron o se perdieron del seguimiento del ensayo en diferentes intervalos de
hasta cuatro afos.

“ Grupo de los EAU: una participante tuvo dos embarazos, ambos terminaron en un nacido vivo; Grupo de
miomectomia: una participante tuvo dos embarazos, ambos terminaron en nacido vivo; Una participante tuvo dos
embarazos, ambos terminaron en aborto espontaneo. Estos eventos se han incluido principalmente una vez en esta
tabla, y los eventos repetidos en la misma mujer se muestran entre paréntesis. Todos los demds eventos ocurrieron
en mujeres separadas. No se pueden calcular los porcentajes de la poblacidn total ya que las mujeres se retiraron o
se perdieron del seguimiento del ensayo en diferentes intervalos de hasta cuatro afios.

El nimero acumulado de procedimientos adicionales para el tratamiento de fiboromas fue de 22 en el grupo de EAU y
13 en el grupo de miomectomia, que fueron histerectomias para 11 y 8 mujeres, miomectomia para 6 y 2 mujeres y
reseccion transcervical para 5 y 3 mujeres, respectivamente. Los porcentajes no se presentan aqui debido a que los
altos niveles de desercion a los 4 afios impiden un denominador apropiado. La tasa acumulada de repeticion del
procedimiento fue del 24 % en el grupo de EAU y del 13 % en el grupo de miomectomia (cociente de riesgos
instantaneos: 0,53; IC del 95 %: 0,27-1,05), que se muestra en Figura 2.
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Figura 2

Es hora de continuar con el procedimiento para los fibromas. Nota. Se estimd que las fechas de la operacién estaban
a medio camino entre las horas de seguimiento si no se disponia de las fechas exactas.

Discusion

Hallazgos principales

Ambos procedimientos mejoraron los puntajes de calidad de vida relacionada con la salud
informados por los participantes y, a los cuatro afios, las mujeres a las que se les asigné
miomectomia todavia informaron puntajes marginalmente mas altos que los del grupo de EAU,
pero la diferencia ya no era estadisticamente significativa, como lo fue a los dos afos. Las
puntuaciones de sangrado menstrual parecian similares en ambos grupos. La necesidad de
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tratamientos adicionales fue mayor en el grupo de EAU. Hubo 15 embarazos en el grupo de EAU
y 7 en el grupo de miomectomia en total.

Fortalezas y limitaciones

Este estudio es el ensayo clinico aleatorizado mas grande jamas realizado para informar sobre el
tratamiento de los fibromas sintométicos mediante EAU y miomectomia y tiene el seguimiento
mas prolongado de los participantes. La aleatorizacion a través de una secuencia de asignacion
generada por computadora fue eficaz para lograr grupos equilibrados con respecto a factores
prondsticos importantes. Los resultados reflejan los aspectos de la condicién que son méas
importantes para las mujeres. Los amplios criterios de elegibilidad, la proporcion sustancial de
mujeres de etnia afrocaribefia y la inclusion de mujeres independientemente de sus intenciones
de embarazo reflejan la diversidad de presentaciones de fiboromas. El reclutamiento multicéntrico
permitié evaluar el impacto de ambos procedimientos sin confusion por las preferencias y
habilidades de los médicos individuales.

Al igual que con todos los estudios a mas largo plazo que utilizan datos informados por los
participantes, la cantidad de datos disminuye con el tiempo, con un 42 % de datos de UFS-QOL
faltantes a los cuatro afios, un aumento del 19 % de datos faltantes de UFS-QOL a los dos afios
posteriores a la aleatorizacion , limitando la generalizabilidad de los resultados. El nimero de
mujeres que reportan datos de sangrado menstrual se reduce aun mas cuando las mujeres entran
en el estado perimenopausico. No utilizamos imputacion multiple para los datos faltantes para
este analisis. El mayor numero de mujeres que se someten a procedimientos repetidos para sus
sintomas de fibroma en el grupo de los EAU tendra un impacto en los resultados informados por
las participantes, que se espera que mejoren nuevamente. Finalmente, hay muy pocas mujeres
gue intentan quedar embarazadas, en parte como consecuencia de la edad promedio en la
aleatorizacion, para cualquier interpretacion significativa de los datos del embarazo.

Interpretacion

La diferencia entre grupos de 8 puntos (IC del 95 %: 1,8 a 14,1) en el dominio de la calidad de
vida relacionada con la salud observado en dos afios se redujo a 5 puntos en cuatro afos, lo que
representa un tamafio del efecto estandarizado muy pequefio que es poco probable que sea
clinicamente significativo. Esto puede no ser sorprendente dadas las proporciones razonables de
mujeres que, 4 afios después de la asignacion del tratamiento, se habian sometido a un
procedimiento posterior que funciono para ellas o habian dejado de menstruar de forma natural o
mediante una intervencion quirargica.

No hay otros datos a mas largo plazo de ensayos controlados aleatorios de EAU en comparacion
con la miomectomia. El metandlisis de los dos estudios que compararon la EAU con la
histerectomia o la miomectomia no mostro una diferencia en el nimero de intervenciones
repetidas (cociente de riesgos combinados 3,45, IC del 95 %: 0,18 a 64,35; p = 0,45, | = 75 %)
en dos afios , y no hay evidencia de una diferencia en la proporcién de mujeres que
recomendarian su procedimiento después de 5 afios (RR 1,11, 95% IC 0,94 - 1,32; p = 0,16, | * =
50%). [14] .

A las mujeres que deseen quedar embarazadas se les debe proporcionar la evidencia generada
por el ensayo FEMME, ya que aunque el impacto de la miomectomia y la EAU en la fertilidad
sigue siendo incierto, no hubo evidencia de ninguna diferencia material entre los niveles de
hormonas asociadas con la reserva ovarica en cada grupo a los 12 afios. meses después del
procedimiento.
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Se ha publicado en otra parte una evaluacion de costo-utilidad de los dos procedimientos basada
en el ensayo FEMME. [15] La EAU estd dominada por la miomectomia y no se consideraria una
alternativa rentable a la miomectomia, pero esto no tiene en cuenta ninguna preferencia potencial
por un procedimiento menos invasivo. Hay una diferencia tan pequefia en los costos entre los dos
procedimientos que se debe reconocer la preferencia de la paciente plenamente informada, y las
mujeres deben tener la opcion de elegir entre los dos procedimientos.

Conclusion

En conclusién, tanto la EAU como la miomectomia son tratamientos efectivos para mejorar la
calidad de vida de las mujeres con miomas uterinos sintomaticos, pero la ventaja observada de la
miomectomia no se mantiene a los cuatro afios. Se debe continuar ofreciendo ambos
procedimientos a las mujeres, incluidas aquellas que desean un futuro embarazo.

El ensayo FEMME proporciona evidencia de alta calidad sobre la efectividad clinica de la EAU en
comparacion con la miomectomia a medio y largo plazo. No se requieren ensayos clinicos
adicionales que aborden esta pregunta pragmatica sobre la calidad de vida, pero seria
beneficioso el seguimiento a largo plazo de la cohorte FEMME utilizando datos de rutina para
capturar mas reintervenciones. El impacto de la miomectomia en comparacion con los EAU en las
tasas de nacidos vivos sigue sin respuesta.

Traduccion y adaptacion: Dra. Patricia Cingolani

Fuente: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8633559/
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