FDA le da el ok al primer tratamiento no-hormonal para los
calores subitos
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El primer tratamiento no-hormonal para la menopausia asociada con los calores subitos, sofocos
0 bochornos ha sido aprobado por la Administracion de Alimentos y Drogas de los EE.UU. (Food
and Drug Administration (FDA)).

La agencia aprobo Brisdelle para tratar los calores moderados o severos. La nueva droga o
medicamento contiene paroxetina, un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS),
antidepresivo vendido bajo los nombres de marca Paxil y Pexeva. Brisdelle se toma diariamente a
la hora de dormir.

Hay un numero de tratamientos para los calores aprobados por la FDA, pero todos contienen
estrogenos solamente o estrégeno mas progestina. La aprobacion de Brisdelle se basé en dos
ensayos clinicos que incluyeron un total de 1,175 mujeres post menopausia y encontraron que
Brisdelle fue mas eficaz que un placebo en la reduccién de los calores. Los efectos secundarios
comunes incluian dolores de cabeza, fatiga y nausea/vémitos.

Paxil y Pexeva llevan una advertencia sobre el aumento en el riesgo de suicidio en nifios y adultos
jévenes. Debido a que Brisdelle contiene los mismos ingredientes activos de estas drogas, una
advertencia sobre los riesgos de suicidio se incluye en la etiqueta de este medicamento.

La etiqueta de Brisdelle también advierte sobre una posible reduccién en la eficacia del tamoxifen
si ambos medicamentos se usan juntos y un aumento en el riesgo de hemorragias.

Los calores asociados con la menopausia ocurren hasta en un 75 por ciento de las mujeres y
pueden persistir por cinco afios o0 mas. Aunque los calores no representan una amenaza de
muerte, pueden causar incomodidad, verglienza e interrupcién del suefio.

"Hay un significante nimero de mujeres que sufre de calores asociados con la menopausia y que
no pueden o no quieren usar tratamientos hormonales,"” dijo el Dr. Hylton Joffe, director de la
Division de Productos para Huesos, Reproductivo y Uroldgicos en el Centro de Evaluacion e
Investigacion de Drogas de la FDA, en un comunicado de prensa de la agencia.

Brisdelle es comercializado por Noven Therapeutics, LLC. de Miami, Fla.
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