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Guia para la paciente

La embolizacién de fibromas es una opcién de
tratamiento menos invasivo para los fibromas
uterinos. Este folleto proporciona algunas
respuestas a preguntas que puedan tener las
pacientes y sus familias acerca de la embolizacién
de fibromas uterinos. Hay informacién adicional
disponible en www.Fibroids1.com.
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¢Qué es la embolizacion
de fibromas uterinos?

La embolizacién de fibromas uterinos (UFE, por
su sigla en inglés) es un enfoque relativamente
nuevo para el tratamiento de fibromas uterinos.
Realizada por primera vez a principios de la
década de 1990, la UFE es una técnica menos
invasiva que bloquea el flujo sanguineo hacia

los fibromas, privdndolos del oxigeno y los
nutrientes que necesitan para crecer.

La UFE es un procedimiento que ahora estd
disponible en muchos hospitales y centros
médicos. Habitualmente lo realiza un radiélogo
intervencionista, un médico especialmente
capacitado que utiliza radiografias para guiar

el procedimiento.

Al principio del procedimiento, le dardn un
medicamento para que se relaje. Estard despierta
pero somnolienta, y no sentird dolor.

Se limpia la piel de

la zona de su ingle,

le inyectan anestesia
local y se hace una
incisién minuscula.
Se introduce un
pequeno tubo flexible
llamado catéter a Arteria
través de la piel y femoral
dentro de un vaso
sanguineo llamado arteria femoral.
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El médico dirige luego
el catéter por su arteria
uterina, un vaso
Sangufneo que s€ téter en arteria
ramifica desde su ., uterina
arteria femoral y

que alimenta a los
fibromas. Se tomardn
radiograffas a medida
que el catéter se mueve
hacia adelante, para asegurarse de que esté bien
colocado.

Una vez que el catéter estd en el lugar indicado,
el médico inyecta una tincién especial para
examinar los fibromas.
Luego, se inyectan
pequeiias particulas

de PVA a través del
catéter. Esas particulas
(o “emboli”) circulan
hacia las ramificacio-
nes de la arteria

. PVA que bloquean
uterina, bloqueando el [ elflujo sanguineo

vaso y evitando que la
sangre llegue a los
fibromas.

Se retira el catéter y se repite el procedimiento

en el otro lado, asegurdndose de que exista un
bloqueo completo del flujo sanguineo. Al verse
privados de oxigeno y nutrientes, los fibromas se
reducirdn, aliviando potencialmente sus sintomas.

Una vez terminado el procedimiento, se colocan
pequefios vendajes sobre las incisiones de su ingle.

3



¢Qué ocurre después
del procedimiento?

La UFE habitualmente requiere que pase la
noche en el hospital. Sin embargo, algunas
mujeres se van a casa el mismo dfa del
procedimiento.

Le recetardn medicamentos para controlar

el dolor, la inflamacién y los calambres que
pueda experimentar después del procedimiento.
Ocasionalmente puede tener algo de fiebre.

Antes de dejar el hospital,
debe preguntar a su médico
acerca de los medicamentos
y del cuidado de sus
vendajes. También debe
preguntar sobre cualquier
restriccién en sus actividades.
En la mayoria de los casos,
las mujeres sometidas a este
procedimiento pueden volver
a realizar actividades livianas
en unos pocos dfas.
Habitualmente vuelven a
trabajar, y a sus actividades normales, en un lapso

de 7 a 10 dfas.

Una vez que le den de alta del hospital, serd
importante que se ponga en contacto con su
doctor si tiene fiebre o si experimenta dolor
pélvico que aumenta con el tiempo y dura mds
de 24 horas. También debe llamar de inmediato
si nota una secrecién de olor fétido.
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¢Qué tan exitosa es la UFE?

Se ha demostrado que la
embolizacién como trata-
miento para los fibromas
uterinos es exitosa. Los
estudios publicados o
presentados en reuniones
cientificas muestran que
la mayorfa de las mujeres
sometidas a una UFE han
experimentado un alivio
importante o total de las hemorragias abundan-
tes, el dolor y otros sintomas provocados por los
fibromas.”"* El procedimiento también puede ser
efectivo para el tratamiento de fibromas multiples.

Como la UFE es un procedimiento relativamente
nuevo, atin no existen resultados significativos a
largo plazo. Por ejemplo, atn se desconoce si los
fibromas pueden volver a crecer eventualmente. Sin
embargo, los datos disponibles de mujeres con al
menos 3 afos de seguimiento son prometedores.'*

Pese a que la UFE es un procedimiento relativa-
mente nuevo, la embolizacién de arterias en el
titero no es un procedimiento nuevo. La técnica
ha sido utilizada por radiélogos intervencionistas
durante mds de 20 afios para tratar hemorragias
abundantes después del parto y por otros
motivos."*

Como alternativa a la cirugfa o a la terapia
hormonal, la UFE puede disminuir el sangrado
menstrual, la frecuencia de la miccidn, el dolor y
la presién en la zona pélvica. Al ser una técnica
menos invasiva, hay poca pérdida de sangre y la
recuperacion es, por lo general, mucho mds rdpida
que la de un procedimiento quirdrgico. Muchas
mujeres han manifestado una importante mejoria

de su calidad de vida después de una UFE.
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¢Qué tan exitosa es la UFE?

(continuacion)

Boston Scientific Corporation, fabricante de las
particulas de embolizacién de PVA Contour® y
de las microesferas Contour SE™, realizé una
prueba clinica en perspectiva, en varios centros
de los Estados Unidos para evaluar la seguridad

y eficacia de la UFE como una alternativa a la
cirugfa para el control de los fibromas uterinos.
La prueba fue disenada para evaluar la mejoria de
los sintomas relacionados con los fibromas que
tenfa lugar 6 meses después del procedimiento.

En este estudio se utilizé un cuestionario validado
sobre calidad de vida, un instrumento usado para
asignar un “puntaje” a la visién de las mujeres
sobre su calidad de vida. En primer lugar, el
estudio evalué la mejoria en el puntaje de
“Sintomas generales del fibroma” del
cuestionario.

La prueba de UFE consté de tres partes. Hubo
dos partes de UFE (particulas de embolizacién de
PVA Contour y microesferas Contour SE) y una
parte de control quirdrgico (miomectomifa).

Al completar la primera parte del estudio

(la parte de las particulas de embolizacién de
PVA Contour), se trataron en total 209 mujeres
con fibromas uterinos sintomdticos. De ellas,
149 mujeres fueron tratadas con UFE usando
particulas de embolizacién de PVA Contour, y
60 mujeres, que formaban la parte de control del
estudio, fueron tratadas con una miomectomia,
un enfoque quirdrgico.
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Los resultados que aparecen a continuacién se
basan en un seguimiento de 6 meses de las
pacientes tratadas con UFE vy las tratadas con
miomectomia en el estudio de particulas de
embolizacién de PVA Contour®:

* Las pacientes tratadas con UFE con las
particulas de embolizacién de PVA Contour
presentaron en “Sintomas generales del
fibroma” un rango de puntaje de éxito del
81% comparado con el puntaje de éxito del
74% de las pacientes tratadas con miome-
cotmia. La diferencia en el puntaje de éxito
no presentd diferencias desde el punto de
vista estadistico (p=0,07).

* Las pacientes tratadas con UFE usando las
particulas de embolizacién de PVA Contour
experimentaron una reduccién significativa
en el tamafo del fibroma dominante.
Después de tres meses, el tamafio del fibroma
dominante se redujo en un promedio de
39%. Después de 6 meses, se redujo a un
promedio de 52%.

* Las pacientes tratadas con UFE usando
particulas de embolizacién de PVA Contour
se reintegraron a su actividad normal en un
promedio de 9,5 dfas. Este fue un perfodo de
tiempo significativamente mds breve que el
promedio de 39 dias requerido por las
pacientes de miomectomia para reintegrarse
a su actividad normal. Esta diferencia es
importante desde el punto de vista estadistico
(p<0,05).
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¢Qué tan exitosa es la UFE?

(continuacion)

Al completar la segunda parte del estudio de UFE
(la parte de las microesferas Contour SE™) y
finalizar la parte de control, con miomectomifa,

se trat6 a un total de 146 mujeres por fibromas
uterinos sintomdticos. De ellas, 77 mujeres
fueron tratadas con UFE utilizando microesferas
Contour SE, y 69 mujeres, que constitufan la
parte de control del estudio, fueron tratadas con
miomectomia.

Los resultados que aparecen a continuacién estin
basados en un seguimiento de 6 meses de 65
pacientes tratadas con UFE sobre un total de 77,
y 69 pacientes tratadas con miomectomia en la
parte del estudio de microesferas Contour SE. 12
de las pacientes tratadas con UFE atin no habfan
cumplido su perfiodo de 6 meses para la visita de
seguimiento en el momento en que la informa-
cién que aparece a continuacién se presenté

ante la FDA.

* Las pacientes tratadas con las microesferas
Contour SE presentaron en “Sintomas
generales del fibroma” un rango de puntaje
de éxito del 86% comparado con el puntaje
de éxito del 74% de las pacientes tratadas con
miomecotmia. La diferencia en el puntaje de
éxito no presenté diferencias desde el punto
de vista estadistico (p=0,08).

* Las pacientes tratadas con UFE usando las
microesferas Contour SE experimentaron
una reduccién significativa en el tamafio del
fibroma dominante. Después de 3 meses, el
tamafio del fibroma dominante se redujo en
en promedio de 38%. Después de 6 meses,
el tamafio del fibroma dominante se redujo
en en promedio de 44%.
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e Las pacientes tratadas con UFE usando
microesferas Contour SE™ se reintegraron
a su actividad normal en un promedio de
7 dias. Este fue un periodo de tiempo
significativamente mds breve que el promedio
de 37 dias requerido por las pacientes de
miomectomfa para reintegrarse a su actividad
normal. Esta diferencia es importante desde
el punto de vista estadistico (p<0,05).

Las mujeres que participaron en las dos partes de
UFE del estudio continuardn participando de un
seguimiento anual durante tres afios, para evaluar
los resultados a largo plazo.

Los resultados de esta prueba sugieren que

6 meses después del procedimiento, tanto las
particulas de embolizacién de PVA Contour®
como las microesferas Contour SE son seguras
y efectivas para el tratamiento de los fibromas
uterinos sintomdticos en mujeres que desean
evitar la cirugfa.
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¢Cuales son los riesgos vy
complicaciones asociados con la UFE?

Pese a que los estudios han proporcionado
evidencia de la seguridad y efectividad de la UFE,
hay algunos riesgos asociados, como los hay en
casi todo procedimiento médico.

La mayoria de las pacientes experimentan el
“sindrome post-embolizacién”, que incluye
molestias (dolor) y calambres durante varias
horas luego del procedimiento. Algunas pacientes
experimentan nduseas y fiebre. Estos sintomas

se controlan con medicamentos, y la mayorfa
mejoran considerablemente para la manana
siguiente. Sin embargo, puede que existan ciertas
molestias y calambres durante varios dias después
del procedimiento.

Los estudios publicados muestran que | la UFE
tiene un baja tasa de comphcac1ones ’ Entre
ellas pueden incluirse infecciones, reacciones
alérgicas a la tincién, las particulas o los
medicamentos, dolor o erupciones atrasadas,
lesion en el sitio de entrada del catéter en el drea
de la ingle. Entre otras complicaciones a corto
plazo asociadas con la UFE pueden incluirse
secreciones vaginales, expulsién vaginal de tejidos
de fibroma o detencién temporal de la menstrua-
cién. Al igual que con otros procedimientos
médicos, también hay riesgo de un cambio
temporal en la tensién arterial o de desmayos,
durante el procedimiento o después del mismo.
La incidencia de complicaciones graves o a largo
plazo es baja, pero éstas pueden incluir lesiones
uterinas que pueden requerir una histerectomfa,
dafos a los 6rganos pélvicos debido a la migra-
cién de particulas, quemaduras en la piel a causa
de un exceso de exposicién a los rayos x, retiro
permanente de la menstruacidn, lesiones ovdricas
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que pueden provocar una menopausia prematura,
y un tratamiento adicional para el fibroma
debido a una mejorfa insuficiente de los sintomas
relacionados con el fibroma. Al igual que con
otros procedimientos y cirugfas, entre otras
complicaciones a largo plazo pueden incluirse
embolia pulmonar debida a la migracién de un
codgulo de sangre a los pulmones, pérdida de
flujo sanguineo hacia tejidos saludables o la
muerte. Si desea obtener informacién adicional
acerca de las complicaciones potenciales, consulte
a su médico.

Cuando la parte de particulas de embolizacién
de PVA Contour® se comparé con la parte

de control en una prueba clinica, el 40% de
las pacientes de miomectomia present6 una
complicacién. Esta fue una tasa considerable-
mente mds alta que el 22% de las pacientes

de UFE que presenté una complicacién.

Esta diferencia es importante desde el punto
de vista estadistico (p<0,05).

Cuando la parte de microesferas Contour SE™ se
comparé con la parte de control, el 42% de las
pacientes de miomectomia presenté al menos una
complicacién. Esta fue una tasa considerable-
mente mds alta que el 26% de las pacientes de
UFE que presenté al menos una complicacién.
Esta diferencia es importante desde el punto de
vista estadistico (p<0,05).

No se informé acerca de complicaciones
relacionadas con las particulas embdlicas en
ninguna de las pacientes de UFE tratadas con
particulas de embolizacién de PVA Contour o
con microesferas Contour SE.
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¢Cuales son los riesgos y
complicaciones asociados con la UFE?

(continuacion)

Seis pacientes de UFE (4%) de la parte de
particulas de embolizacién Contour® presentaron
complicaciones consideradas graves. Tres de ellas
(2%) fueron clasificadas como relacionadas con
el procedimiento, una fue clasificada como no
relacionada con el procedimiento y dos fueron
clasificadas como una reaparicién de un trastorno
ya existente. En el momento en que la parte de
UFE se comparé con la parte de miomectomia,
s6lo una paciente de miomectomia (2%)
experiment$ una complicacién grave que se
clasificé como relacionada con el procedimiento.

Ninguna paciente de UFE (0%) en la parte de
microesferas Contour SE™ presenté complicacio-
nes graves. Cuando se comparé la parte de UFE
con la parte de miomectomfa, dos pacientes de
miomectomia (3%) presentaron una complica-
cién grave, ambas clasificadas como relacionadas
con el procedimiento.



¢Se vera afectada mi fertilidad?

Si estd embarazada, no debe someterse a una
UFE. La UFE tampoco estd indicada para
mujeres que desean quedar embarazadas en un
Juturo. No se han determinado los efectos de la
UFE sobre la posibilidad de quedar embara-
zadas y de llevar ese embarazo a término, ni los

efectos sobre el desarrollo del bebé.

Hubo algunas mujeres cuyos periodos menstrua-
les se retiraron luego de la UFE, lo cual resulta
en esterilidad. Aunque se desconoce si este

efecto fue un resultado del procedimiento, para
algunas pacientes, la menopausia prematura es
una complicacién posible después de la UFE

(la mayorfa de estas mujeres se encontraban cerca
de la edad de la menopausia en el momento del
procedimiento).

En caso de quedar embarazada después de una
UEFE, es posible que tenga mayor riesgo de
experimentar complicaciones. Estos riesgos
incluyen partos prematuros, posicién incorrecta
del bebé, hemorragias post parto, ruptura de
ttero. También correrd mayor riesgo de un parto
por cesdrea.



¢Quién me atendera
después de la UFE?

Es importante que usted y su médico discutan
acerca de quién la atenderd después de su
procedimiento. Deberd informarse sobre las
visitas de seguimiento a consultorio, y con quién
ponerse en contacto en caso de emergencia.




Términos usados habitualmente

Arteria femoral
Una arteria de la pierna que conduce a la arteria uterina.

Arteria uterine
El vaso sanguineo que proporciona al fibroma el oxigeno y los
nutrientes que necesita para crecer.

Catéter

Un pequefio tubo flexible.

Complicacion

Una experiencia o resultado no planeado ni deseado, asociado con
un paciente y/o un procedimiento.

Cuestionario sobre calidad de vida

Una herramienta que evalda los efectos que una enfermedad y su
tratamiento tienen sobre un paciente. Al completar el cuestionario
se obtiene un “puntaje” que refleja la visién que el paciente tiene
sobre su calidad de vida después de tener en cuenta todo lo
relacionado con la salud que pueda afectarlo.

Emboli

Particulas que bloquean el flujo de un vaso sanguineo.

Embolia pulmonary

Bloqueo del flujo de sangre en los vasos que alimentan a los
pulmones.

Embolizacion de fibroma uterino

Inyeccién de particulas para bloquear el flujo de sangre hacia un
fibroma.

Fibroma

Un tumor benigno (no cancerigeno) en el dtero.

Importante desde el punto de vista estadistico

En estudios médicos, se dice que las diferencias son “importantes
desde el punto de vista estadistico” su hay una probabilidad del 5%
o menos de que el resultado se deba al azar. Estas estadisticas se
ilustran con un “valor p”, por ejemplo, p<0,05.

Miomectomia

Un procedimiento quirtrgico con el cual se extirpan los fibromas
de la pared del utero.

Promedio

El puntaje medio en una serie de puntajes. El promedio es el punto
que divide la serie en dos mitades iguales.

PVA

Alcohol polivinilico. Se han utilizado particulas de PVA en
procedimientos de embolizacién por aproximadamente treinta afios.
Radidlogo intervencionista

Un médico especialmente capacitado que utiliza radiograffas para
guiar los procedimientos.

Utero

La matriz.
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