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Testosterona: evaluacion del riesgo de eventos cardiovasculares aosiado al uso de
los productos que contienen
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Poblema : La FDA esta investigando el riesgo de accidente cerebrovascular, ataque cardiaco y
muerte en los hombres que tomaban productos con testosterona aprobados por la FDA .
Hemos realizado un seguimiento de este riesgo y decidimos volver a evaluar esta cuestiéon de
seguridad sobre la base de la reciente publicacién de dos estudios separados, cada uno de los
cuales sugirio un aumento del riesgo de eventos cardiovasculares entre los grupos de
hombres a quienes se habia prescrito la terapia de testosterona . FDA esta proporcionando
esta alerta mientras se sigue evaluando la informacion de estos estudios y se agurda la
disponibilidad de otros datos . FDA comunicara las conclusiones y recomendaciones finales,
cuando la evaluacion se haya completado.

Antecedentes: La testosterona es una hormona esencial para el desarrollo del crecimiento
masculino y las caracteristicas masculinas secundarias. Los productos que contienen
testosterona estan aprobados por la FDA para utilizarse solamente en hombres que carecen
de o tienen bajos niveles de testosterona asociados a un trastorno médico.

Recomendacién: En este momento , la FDA no ha llegado a la conclusién de que el
tratamiento con testosterona aprobado por la FDA , aumenta el riesgo de accidente
cerebrovascular, ataque al corazén, o la muerte. Los pacientes no deben dejar de tomar
productos de la testosterona recetados sin antes discutir cualquier pregunta o inquietud con
sus profesionales de la salud . Los profesionales sanitarios deben considerar si los beneficios
del tratamiento con testosterona aprobado por la FDA es probable que superen a los riesgos
potenciales del tratamiento. Se debe seguir la informacién para la prescripcion en las
etiquetas de los medicamentos de los productos de testosterona aprobados por la FDA .

La primera publicacidon que llevo a la FDA a reevaluar la seguridad cardiovascular de la terapia
de testosterona, es un estudio observacional de los hombres de edad avanzada en el sistema
de salud Veteran Affairs de EE.UU. , publicado en el Journal of the American Medical
Association ( JAMA) , en noviembre de 2013. Los hombres incluidos en este estudio tenian
bajos niveles de testosterona en suero y se les practico angiografias coronarias, para evaluar la
enfermedad de la arteria coronaria. Algunos de los hombres recibieron tratamiento con
testosterona , mientras que otros no lo hicieron. En promedio , los hombres que participaron
en el estudio tenian alrededor de 60 afios de edad, y muchos tenian enfermedad
cardiovascular subyacente . Este estudio sugirié un aumento del riesgo de accidente
cerebrovascular, ataque al corazéon, y la muerte del 30 por ciento en el grupo que se habia
prescrito la terapia de testosterona .

Un segundo estudio observacional informé de un aumento del riesgo de ataque cardiaco en
hombres de mayor edad, asi como en hombres mas jévenes pero con enfermedad cardiaca
preexistente , que habian recibido una prescripcién para testosterona therapy. El estudio
informo6 un aumento del doble en el riesgo de enfermedad cardiaca entre los hombres de 65
afios 0 mas en los primeros 90 dias después de la primera prescripcion. Entre los hombres mas
jévenes de menos de 65 afios de edad con una historia de enfermedad cardiaca preexistente,
el estudio informé un riesgo de dos a tres veces mayor de ataque al corazén en los primeros
90 dias siguientes a la primera receta. Los hombres més jovenes sin antecedentes de
enfermedades cardiovasculares con prescripcion para testosterona, sin embargo, no tuvieron
un mayor riesgo de ataque cardiaco.
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