
 
Test ost er on a:  ev a lu ación  d e l  r iesg o  d e ev en t os car d io v ascu lar es ao siad o  a l  u so  d e 
los p r od u ct o s q u e co n t ien en   
 
FDA, 31/ 1 2014 
 
Po b lem a :  La FDA está invest igando el r iesgo de accidente cerebrovascular, ataque cardiaco y 
muerte en los hom bres que tom aban productos con testosterona aprobados por la FDA . 
Hem os realizado un seguim iento de este r iesgo y decidim os volver a evaluar esta cuest ión de 
seguridad sobre la base de la reciente publicación de dos estudios separados, cada uno de los 
cuales  sugir ió un aumento del r iesgo de eventos cardiovasculares ent re los grupos de 
hombres a quienes se había  prescrito la terapia de testosterona . FDA está proporcionando 
esta alerta m ient ras se sigue evaluando la inform ación de estos estudios y se agurda la 
disponibilidad de ot ros datos  .  FDA comunicará las conclusiones y recom endaciones finales, 
cuando la evaluación se haya com pletado.  
 
An t eced en t es:  La testosterona es una horm ona esencial para el desarrollo del crecim iento 
masculino y las característ icas m asculinas secundarias. Los productos que cont ienen  
testosterona están aprobados por la FDA para ut ilizarse solam ente en  hom bres que carecen 
de o t ienen bajos niveles de testosterona asociados a un t rastorno m édico.  
 
Recom en d ació n :  En este m om ento ,  la FDA no ha llegado a la conclusión de que el 
t ratam iento con testosterona aprobado por la FDA , aum enta el riesgo de accidente 
cerebrovascular, ataque al corazón, o la m uerte. Los pacientes no deben dejar de tom ar 
productos de la testosterona recetados sin antes discut ir  cualquier pregunta o inquietud con 
sus profesionales de la salud . Los profesionales sanitarios deben considerar  si los beneficios 
del t ratam iento con testosterona aprobado por la FDA es probable que superen a los r iesgos 
potenciales del t ratam iento.  Se debe seguir la inform ación para la prescripción en las 
et iquetas de los m edicam entos de los productos de testosterona aprobados por la FDA .  
 
La prim era publicación que llevó a la FDA a reevaluar la seguridad cardiovascular de la terapia 
de testosterona, es un  estudio observacional de los hom bres de edad avanzada en el sistem a 
de salud  Veteran Affairs de EE.UU. ,  publicado en el Journal of the Am erican Medical 
Associat ion (  JAMA)  , en noviem bre de 2013. Los hom bres incluidos en este estudio tenían 
baj os niveles de testosterona en suero y se les pract ico angiografías coronarias, para evaluar la 
enferm edad de la arteria coronaria. Algunos de los hombres recibieron t ratam iento con 
testosterona , m ient ras que ot ros no lo hicieron. En prom edio , los hom bres que part iciparon 
en el estudio tenían alrededor de 60 años de edad, y muchos tenían enferm edad 
cardiovascular subyacente . Este estudio sugir ió un aumento del r iesgo de accidente 
cerebrovascular, ataque al corazón, y la m uerte del 30 por ciento en el grupo que se había 
prescrito la terapia de testosterona .  
 
Un segundo estudio observacional inform ó de un aum ento del riesgo de ataque cardiaco en  
hombres de m ayor edad, así com o en  hom bres m ás jóvenes pero con enferm edad cardiaca 
preexistente , que habían recibido una prescripción para testosterona therapy. El estudio 
informó un aum ento del doble en el r iesgo de enferm edad cardiaca  ent re los hombres de 65 
años o m ás en los prim eros 90 días después de la primera prescripción. Ent re los hom bres m ás 
jóvenes de menos de 65 años de edad con una historia de enferm edad cardíaca preexistente, 
el estudio inform ó un  r iesgo de dos a t res veces m ayor de ataque al corazón en los prim eros 
90 días siguientes a la prim era receta. Los hom bres más jóvenes sin antecedentes de 
enferm edades cardiovasculares con prescripcion para  t estosterona, sin em bargo, no tuvieron  
un m ayor r iesgo de ataque cardiaco.  
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