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El valerato de estradiol, cuyo principio activo es el 17b-estradiol, es idéntico
quimica y bioldgicamente al estradiol endégeno humano. Se absorbe rapida y
completamente desde el tracto gastrointestinal. Se une en un 50% a proteinas
plasmaticas y se metaboliza en el higado a estriol y estrona. El etinilestradiol

( : es un potente estrégeno sintético, con escaso metabolismo hepatico, no
(il disponible en Espafia de forma aislada. Se une en gran medida, pero no
Medicamentos especificamente a la albumina plasmatica de SHBG. Sufre una conjugacion

presistémica en la mucosa del intestino delgado y del higado.

USO CLIiNICO

Fase inicial de estrogenizacion, similar a lo que ocurre de forma natural en el inicio de la pubertad, y
suele oscilar entre 24-36 meses (estradiol) en adolescentes mayores de 12 anos (E: off-label).

Terapia hormonal sustitutiva (en adultos): asociado a progestagenos (a gestodeno, desogestrel,
drospirenona, entre otros) (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Se puede emplear mediante:

e Administracién continua: fase inicial de estrogenizacién.
e Administracién secuencial continua: se aflade el progestageno durante 10-14 dias/ mes / ciclo
de 28 dias.

Administracion:

Para la induccidén de la pubertad se comenzara con dosis iniciales de estrégenos muy bajas; ya que,
los estrégenos son un potente inductor de la fusion epifisaria. Los regimenes mas habitualmente
empleados incluyen la administracién oral de 17 B-estradiol (5 pug/kg/dia) o etinil-estradiol (2,5-5
ug/dia). Esta dosis inicial se incrementara lentamente, cada 6-12 meses, durante un periodo no
inferior a 2-3 afos, hasta alcanzar la dosis diaria de sustitucién estrogénica de una mujer adulta, que
corresponderia a 10-20 ug de etinil-estradiol o 1-2 mg/dia de 17 B-estradiol. Si se produce sangrado
menstrual o pequefios manchados debe afiadirse un progestageno ciclico (12-14 dias de cada mes)
para la proteccidn uterina y establecer ciclos menstruales regulares mensuales.

CONTRAINDICACIONES

» Enfermedad tromboembdlica arterial activa o reciente.

 Trastornos trombofilicos conocidos (deficiencia de la proteina C o antitrombina).

e Tromboembolismo venoso actual o idiopatico previo.

Hiperplasia endometrial no tratada.

Sangrado genital no diagnosticado.

Hipersensiblidad conocida al principio activo o algunos de los excipientes.

Enfermedad hepatica aguda o antecedente de enfermedad hepatica si las pruebas de funcién
hepatica continlan alteradas.
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e Tumores estrégeno dependientes malignos o sospecha de los mismos (carcinoma de
endometrio).
e Hipertrigliceridemia grave.

PRECAUCIONES

Antes de iniciar o reinstaurar el tratamiento hormonal, debe realizarse una historia clinica completa
personal y familiar.

Vigilar estrechamente al paciente si presentara:

» Ictericia o deterioro de la funcién hepatica.

Aumento de la tensién arterial.

Embarazo.

Migrafa o cefalea grave.

Epilepsia.

Asma.

Factores de riesgo para trastornos tromboembdlicos.

Factores de riesgo para tumores estrégeno dependientes (carcinoma de mama en familiares de
primer grado).

e Colelitiasis.

EFECTOS SECUNDARIOS

e Tensién mamaria. En un 20-35% de pacientes.

Reacciones locales. En un 10-25%, principalmente, moderado con o sin prurito.
Leucopenia.

Irritabilidad y dolor de cabeza.

Retencidén de liquidos, sensacidén de pesadez en las piernas.

Disminucién de la tolerancia a la glucosa.

Nauseas, cefalea, mareos, vértigo, sintomas depresivos.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

El metabolismo de los estrégenos puede aumentar debido al uso concomitante de sustancias
inductoras de las enzimas que metabolizan farmacos, especificamente las enzimas del citocromo
P450, tales como anticonvulsivantes (fenobarbital, fenitoina, carbamazepina) y antiinfecciosos
(rifampicina, rifabutina, nevirapina, efavirenz).

No deben tomarse preparaciones a base de plantas medicinales con hierba de San Juan (Hypericum
perforatum).

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacidn de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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