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RESUMO

A menopausa é um processo fisiolégico caracterizado pela cessagdo permanente da fungéo
ovariana, frequentemente acompanhado por sintomas vasomotores, alteragbes do sono, dis-
fungdo sexual e impacto significativo na qualidade de vida. A terapia hormonal convencional tem
sido amplamente utilizada para o controle desses sintomas, porém estudos apontam potenciais
riscos associados, especialmente em determinadas formulagdes e vias de administragdo. Nesse
contexto, as terapias hormonais bioidénticas (THB) tém ganhado destaque como alternativa te-
rapéutica. O presente estudo teve como objetivo analisar os impactos das terapias hormonais
bioidénticas em comparacgao as terapias hormonais convencionais, com énfase na seguranga e
nos beneficios para mulheres na menopausa. Trata-se de uma revisao integrativa da literatura
realizada nas bases de dados PubMed, SciELO e LILACS, abrangendo publicagbes entre 2015
e 2025. Foram incluidos artigos originais, revisdes sistematicas e ensaios clinicos disponiveis
nos idiomas portugués, inglés e espanhol. Os resultados indicam que as terapias hormonais
bioidénticas aprovadas por agéncias regulatérias, especialmente o estradiol transdérmico e a
progesterona micronizada, apresentam eficacia semelhante a terapia hormonal convencional no
controle dos sintomas vasomotores, podendo apresentar perfil de seguranga mais favoravel em
determinados contextos clinicos. Por outro lado, evidéncias apontam limitagdes importantes re-
lacionadas as formulagdes manipuladas, principalmente quanto a padronizagéo, controle de
qualidade e comprovacgao de seguranga. Conclui-se que as terapias hormonais bioidénticas re-
gulamentadas podem representar uma alternativa eficaz no manejo da menopausa, desde que
utilizadas de forma individualizada e com monitorizagdo adequada, enquanto as preparagdes
manipuladas devem ser indicadas com cautela.

PALAVRAS-CHAVE: Terapia Hormonal. Menopausa. Horménios Bioidénticos. Seguranga do
paciente.

ABSTRACT

Menopause is a physiological process characterized by the permanent cessation of ovarian
function, often accompanied by vasomotor symptoms, sleep disturbances, sexual dysfunction,
and a significant impact on quality of life. Conventional hormone therapy has been widely used to
control these symptoms; however, studies have indicated potential risks associated with certain
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formulations and routes of administration. In this context, bioidentical hormone therapies (BHT)
have gained attention as an alternative therapeutic option. The present study aimed to analyze
the impacts of bioidentical hormone therapies compared with conventional hormone therapies,
with an emphasis on safety and benefits for menopausal women. This study is an integrative
literature review conducted using the PubMed, SciELO, and LILACS databases, including publi-
cations from 2015 to 2025. Original articles, systematic reviews, and clinical trials published in
Portuguese, English, and Spanish were included. The findings indicate that bioidentical hormone
therapies approved by requlatory agencies, particularly transdermal estradiol and micronized
progesterone, show similar efficacy to conventional hormone therapy in controlling vasomotor
symptoms and may present a more favorable safety profile in certain clinical contexts. However,
important limitations were identified regarding compounded formulations, particularly related to
standardization, quality control, and evidence of safety. It is concluded that regulated bioidentical
hormone therapies may represent an effective option for the management of menopausal
symptoms when used in an individualized manner and with appropriate monitoring, whereas
compounded preparations should be prescribed with caution.

KEYWORDS: Menopause. Hormone Therapy. Bioidentical Hormones. Patient Safety.

RESUMEN

La menopausia es un proceso fisiolégico caracterizado por la cesacion permanente de la funcion
ovarica, frecuentemente acompafnado por sintomas vasomotores, alteraciones del suefio, dis-
funcién sexual y un impacto significativo en la calidad de vida. La terapia hormonal convencional
ha sido ampliamente utilizada para el control de estos sintomas; sin embargo, estudios sefialan
posibles riesgos asociados, especialmente en determinadas formulaciones y vias de adminis-
tracion. En este contexto, las terapias hormonales bioidénticas (THB) han ganado relevancia
como alternativa terapéutica. El presente estudio tuvo como objetivo analizar los impactos de las
terapias hormonales bioidénticas en comparacién con las terapias hormonales convencionales,
con énfasis en la seguridad y en los beneficios para mujeres en la menopausia. Se trata de una
revision integradora de la literatura realizada en las bases de datos PubMed, SciELO y LI-
LACS, abarcando publicaciones entre 2015 y 2025. Se incluyeron articulos originales, revisiones
sistematicas y ensayos clinicos disponibles en los idiomas portugués, inglés y espafiol. Los re-
sultados indican que las terapias hormonales bioidénticas aprobadas por agencias regulatorias,
especialmente el estradiol transdérmico y la progesterona micronizada, presentan una eficacia
similar a la terapia hormonal convencional en el control de los sintomas vasomotores, pudiendo
presentar un perfil de seguridad mas favorable en determinados contextos clinicos. Por otro lado,
la evidencia sefiala importantes limitaciones relacionadas con las formulaciones magistrales,
principalmente en cuanto a la estandarizacion, el control de calidad y la comprobacion de segu-
ridad. Se concluye que las terapias hormonales bioidénticas reguladas pueden representar una
alternativa eficaz en el manejo de la menopausia, siempre que se utilicen de forma individuali-
zada y con una adecuada monitorizacion, mientras que las preparaciones magistrales deben
indicarse con cautela.

PALABRAS CLAVE: Terapia Hormonal. Menopausia. Hormonas Bioidénticas. Seguridad del
paciente.
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INTRODUGAO

A menopausa representa um marco fisiolégico na vida da mulher, definido pela cessacao
permanente das menstruagdes e pela perda progressiva da fungéao folicular ovariana. Esse pe-
riodo, denominado climatério, & caracterizado por alteragdes hormonais que frequentemente
resultam em sintomas vasomotores (ondas de calor), disturbios do sono, irritabilidade, disfun¢éo
sexual, ressecamento vaginal e redugdo da densidade mineral 6ssea, afetando de forma signifi-
cativa a qualidade de vida feminina (FLORES; PAL; MANSON, 2021). Estima-se que mais de
70% das mulheres apresentem sintomas moderados a graves durante a transicdo menopausal
(HILL; CRIDER; HILL, 2016). Diante dessa elevada prevaléncia e do impacto funcional e emo-
cional associado, a busca por terapias eficazes e seguras € um dos principais desafios clinicos

no manejo da saude da mulher nessa fase.

Aterapia hormonal convencional (THC), composta por estrogénios sintéticos isolados ou
combinados a progestagénios, tem sido amplamente utilizada para o controle dos sintomas cli-
matéricos e prevengado da osteoporose. Apesar de sua eficacia comprovada, estudos como o
Women'’s Health Initiative (WHI) revelaram riscos potenciais, incluindo aumento da incidéncia de
tromboembolismo venoso, acidente vascular cerebral e cancer de mama, especialmente em
esquemas orais e com progestagénios sintéticos (FLORES; PAL; MANSON, 2021; HILL; CRI-
DER; HILL, 2016). Evidéncias recentes demonstram que o tipo de horménio e a via de adminis-
tracdo influenciam diretamente o perfil de seguranga, sendo o estradiol transdérmico associado

a menor impacto hepatico e risco tromboembdlico reduzido (FILES; KLING, 2020).

Nesse contexto, as terapias hormonais bioidénticas (THB) surgem como alternativa te-
rapéutica com crescente adesao clinica e popular. Sdo compostas por hormdnios quimicamente
idénticos aos enddégenos, como o 17B3-estradiol e a progesterona micronizada, podendo ser ob-
tidos em formulagbes aprovadas por agéncias regulatérias ou em preparagdes manipuladas
(compounded bioidentical hormone therapy — cBHT). Embora os produtos regulamentados
apresentem controle de qualidade e padronizagédo de dose, as formulagdes manipuladas des-
pertam preocupacgao devido a variabilidade farmacotécnica, auséncia de regulacdo da FDA e
inconsisténcias na concentragcdo hormonal (STANCZYK et al., 2021; SANTORO et al., 2016;
NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE, 2020).
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Diversos autores ressaltam que as THB aprovadas, quando utilizadas em doses fisiol6-
gicas e por vias seguras, especialmente a transdérmica, demonstram eficacia comparavel a THC
e perfil de seguranga potencialmente mais favoravel em determinados aspectos (LHERMITE,
2017a). Entretanto, as evidéncias sobre as terapias manipuladas permanecem limitadas e hete-
rogéneas, com auséncia de estudos clinicos robustos que confirmem superioridade em eficacia
ou seguranga (STUENKEL; MANSON, 2017; LIU et al., 2020).

A heterogeneidade metodolégica das pesquisas e a predominancia de revisdes narrati-
vas dificultam a consolidagdo de recomendages clinicas baseadas em alto nivel de evidéncia.
Assim, torna-se necessaria uma analise integrativa capaz de reunir, comparar e sintetizar criti-
camente os resultados disponiveis, contribuindo para decisdes terapéuticas mais seguras e in-
dividualizadas (NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE,
2020).

Diante desse cenario, a presente reviséo integrativa teve como objetivo analisar os im-
pactos das terapias hormonais bioidénticas (THB) em comparacgéo as terapias hormonais con-

vencionais (THC), com énfase na seguranga e nos beneficios para mulheres na menopausa.

METODOS

Trata-se de uma revisao integrativa da literatura, com o objetivo de analisar os impactos
das terapias hormonais bioidénticas em comparagao as terapias hormonais convencionais, com

énfase na seguranga e nos beneficios em mulheres no climatério e na menopausa.

A busca bibliografica foi realizada nas bases de dados PubMed, SciELO e LILACS,
abrangendo publicagdes entre os anos de 2015 e 2025. Foram utilizados descritores em portu-
gués, inglés e espanhol, combinados por operadores booleanos AND e OR: (“Terapia de reposi-
¢ao hormonal” OR “Terapia hormonal” OR “Hormonal Therapy”) AND (“Horménios bioidénticos”
OR “Bioidentical Hormones” OR “Hormone Replacement Therapy” OR “Estrogénios conjugados”
OR “Conjugated Estrogens”) AND (“Seguranga” OR “Safety” OR “Eficacia” OR “Effectiveness”
OR “Beneficios” OR “Benefits”).

Foram incluidos estudos originais, ensaios clinicos randomizados, estudos observacio-
nais, revisoes sistematicas, meta-analises e revisdes narrativas que abordassem diretamente a

comparagao entre terapias hormonais bioidénticas e convencionais, com foco em seguranga,
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eficacia e qualidade de vida. Foram excluidos artigos duplicados, estudos sem acesso ao texto
completo, publicagdes fora do periodo estabelecido, estudos em animais e aqueles que nao

apresentavam relagao direta com o tema.

O processo de selegéo dos estudos foi realizado em trés etapas: (1) triagem inicial por
leitura de titulos e resumos, (2) leitura na integra dos artigos potencialmente elegiveis e (3) in-
clusao final dos estudos que atenderam aos critérios estabelecidos. Inicialmente, foram identifi-
cados 324 registros nas bases de dados (PubMed: 233, SciELO: 56 e LILACS: 35). Apods a re-
mocao de 187 duplicatas, 137 estudos foram submetidos a triagem por titulo e resumo, dos quais
76 foram excluidos por ndo atenderem aos critérios de elegibilidade. Na etapa de elegibilidade,
61 artigos foram avaliados na integra, sendo 47 excluidos pelos seguintes motivos: 21 por nao
atenderem diretamente ao objetivo do estudo, 14 por apresentarem delineamento metodoldgico
inadequado aos critérios de inclusdo e 12 por apresentarem dados insuficientes ou incompletos
para anadlise. Ao final, 14 estudos foram incluidos na reviséo integrativa. Todo o processo de
identificacao, triagem, elegibilidade e inclusdo dos estudos seguiu as recomendagdes do PRIS-
MA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses), sendo apresentado

por meio de fluxograma para garantir transparéncia e reprodutibilidade.

A extragao dos dados foi realizada de forma padronizada, por meio de planilhas estrutu-
radas no Microsoft Excel, nas quais foram registrados: autor, ano de publicagéo, pais, delinea-
mento do estudo, populagédo analisada, tipo de intervencao, desfechos avaliados e principais
resultados. A organizagao e sistematizacao dos dados permitiram a analise comparativa entre os
estudos incluidos.

Adicionalmente, foi realizada a avaliagéo critica da qualidade metodolégica dos estudos
selecionados, considerando o delineamento de cada pesquisa. Para ensaios clinicos randomi-
zados, foram considerados critérios de validade interna, como randomizagéo, cegamento e per-
das de seguimento. Para estudos observacionais, foram analisados aspectos como controle de
vieses, tamanho amostral e clareza dos desfechos. Ja para revisdes sistematicas e meta-anali-
ses, foi considerada a abrangéncia da busca, critérios de selegéo e consisténcia dos resultados.
Essa analise permitiu identificar o nivel de evidéncia dos estudos incluidos e suas limitagbes
metodoldgicas.
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Figura 1 Fluxograma do processo de selecdo dos estudos conforme diretrizes do
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Tabela 1. Principais resultados extraidos dos artigos cientificos coletados
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Titulo do ar- | Autor/ Obijetivo Intervencao | Desfecho Principais re-
tigo Ano clinico sultados e
conclusao
Compoun- L'Hermite, | Discutir os ris- | Terapia hor- | Riscos a | Nao ha evidén-
ded Bioiden- | 2017b cos do uso in- | monal bioi- | saude, inclu- | cia de maior
tical Hormo- discriminado déntica ma- | indo cancer | seguranga em
ne Therapy: da terapia hor- | nipulada endometrial | relagédo as tera-
An Overview monal bioi- | (oral, trans- | e trombose. | pias aprovadas.
déntica mani- | dérmica e Foram  docu-
pulada e a fal- | outras vias). mentados erros
ta de controle de dosagem e
sobre essas contaminagao.
formulacoes. O uso rotineiro
de formulagbes
manipuladas
nao é recomen-
dado.
Bioidentical Donnelly; | Avaliar a efica- | Terapia hor- | Redugdo da | As formulagbes
Hormone Balnea- cia da terapia | monal bioi- | frequéncia e | bioidénticas e
Therapy and | ves, 2022 | hormonal no | déntica, sin- | gravidade combinadas
Cardiovascu- controle  dos | tética e com- | dos sintomas | sdo  eficazes
lar Risk sintomas va- | binada em | vasomoto- para o controle
somotores e | mulheres res. dos sintomas,
na prevengéo | peri e pos- com poucos
de  doengas | menopausi- eventos adver-
cardiovascula- | cas. sos relatados.
res na meno- Mais estudos
pausa. sao nhecessa-
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rios para orien-

ne Therapy

pulada.

tar decisdes
clinicas.

Hormone Hill;  Cri- | Discutir as op- | Terapia hor- | Variagdo da | A terapia hor-
Therapy Op- | der; Hill, | cbes de tera- | monal e tera- | eficacia e | monal é eficaz
tions for Me- | 2016 pia hormonal e | pias ndo hor- | riscos con- | para sintomas
nopausal tratamentos monais. forme o tipo | vasomotores,
Women nao hormonais de tratamen- | porém apre-
para sintomas to. senta riscos. A
da menopau- escolha tera-
sa. péutica deve
ser individuali-
zada e baseada

em evidéncias.
The Timing of | Flores; Avaliar o im- | Diferentes Reducédo de | Beneficios séao
Hormone Pal; Man- | pacto do mo- | esquemas fraturas e | maiores quan-
Therapy son, 2021 | mento de ini- | de  terapia | avaliagdo de | do iniciados
cio, tipo e via | hormonal risco cardio- | precocemente
de administra- | analisados vascular, de- | apés a meno-
¢ao da terapia | em estudos | méncia e | pausa. A tera-
hormonal. observacio- cancer. pia deve ser

nais e ensai- personalizada.

os clinicos.

Safety and | Liu et al., | Avaliar segu- | Comparagao | Perfil lipidico, | Houve melhora
Efficacy  of | 2020 ranca e efica- | entre cBHT e | sintomas va- | dos  sintomas
Compoun- cia da terapia | placebo ou | ginais e es- | vaginais, sem
ded Bioiden- hormonal bioi- | terapias pessura en- | alteragbes im-
tical Hormo- déntica mani- | aprovadas. dometrial. portantes em li-

pidios ou glice-
mia. S3o0 ne-
cessarios mais

estudos

para
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avaliar  segu-
ranga.
The Clinical | National Avaliar segu- | Uso de es- | Sintomas Melhora subje-
Utility of | Academi- | ranca, eficacia | tradiol, pro- | menopau- tiva dos sinto-
Compoun- es of Sci- | e impacto da | gesterona e | sais, quali- | mas foi relata-
ded Bioiden- | ences, terapia hormo- | DHEA em di- | dade de vida | da, porém as
tical Hormo- | Enginee- | nal bioidéntica | ferentes for- | e seguranga | evidéncias sao
ne Therapy ring and | manipulada. mulagdes endometrial. | limitadas e in-
Medicine, manipula- suficientes para
2020 das. confirmar segu-
ranga.
Transdermal | Files; Explorar as | Estradiol Controle dos | A via trans-
Estrogen Kling, vantagens far- | transdérmico | sintomas va- | dérmica mos-
Therapy in | 2019 macoldgicas (adesivos, somotores e | trou eficacia
Menopause do estrogénio | géis e | risco cardio- | clinica € menor
transdérmico sprays). vascular. risco de trom-
aprovado por boembolismo
agéncias re- venoso e aci-
gulatérias. dente vascular
cerebral.
Misconcepti- | Stanczyk | Avaliar equivo- | Andlise  de | Seguranca, Testes salivares
ons  about | et al., | cos e contro- | testes saliva- | risco de cén- | e cremes de
Bioidentical 2021 vérsias sobre | res, cremes | cer endome- | progesterona
Hormone terapias hor- | topicos e for- | trial e padro- | apresentam
Therapy monais  bioi- | mulagdes nizagao tera- | baixa confiabili-
dénticas. manipula- péutica. dade e falta de
das. padronizagao.
Efficacy and | Gaudard Comparar efi- | Estradiol e | Sintomas va- | Terapia bioi-
Safety of | et al., | cacia e segu- | progesterona | somotores e | déntica foi mais
Bioidentical 2016 ranca de hor- | bioidénticos | eventos ad- | eficaz que pla-
Hormones vs mobnios  bioi- | versus estro- | versos. cebo, porém

dénticos com
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Non-Bioiden- hormonios génios con- eventos adver-
tical Hormo- ndo bioidénti- | jugados e sos foram rela-
nes COS. outras terapi- tados e os efei-

as. tos de longo

prazo perma-
necem incertos.

Por fim, procedeu-se a analise qualitativa dos dados, visando a sintese das evidéncias
disponiveis e a identificagdo de padrdes, convergéncias e lacunas na literatura. Essa analise
contribuiu para uma compreensao critica e aprofundada sobre os efeitos das terapias hormonais
bioidénticas em comparagao as terapias convencionais.

Foram analisados nove estudos publicados entre os anos de 2015 e 2025, selecionados

com base nos critérios de elegibilidade definidos nesta revisao integrativa.

As publicag¢des incluiram predominantemente a revisdes narrativas, documentos de po-
sicionamento, seguidas por um ensaio clinico randomizado e uma revisao sistematica, refletindo
a heterogeneidade metodoldgica da literatura disponivel sobre o tema. As intervencdes analisa-
das foram variadas, incluindo o uso de cremes topicos de progesterona, beta-estradiol combi-
nado com progesterona, estradiol transdérmico, progesterona micronizada e comparagdes com

estrogénios equinos, combinados ou ndo com progestagénicos.

A Tabela 1 apresenta uma sintese das publicagdes selecionadas, reunindo informagdes
sobre os autores, ano, tipo de estudo, objetivos, intervencgdes realizadas, desfechos clinicos,
principais resultados e conclusées.

Observa-se que a maior parte das evidéncias disponiveis é derivada de fontes secun-
darias, com predominio de revisdes narrativas, o que limita a robustez das inferéncias e exige
cautela na interpretagéo dos achados.

De forma geral, os estudos revelam que a THB apresenta eficacia comparavel a terapia
hormonal convencional no alivio de sintomas vasomotores, além de destacar que a via trans-
dérmica esta associada a menor risco de tromboembolismo venoso (TEV) e acidente vascular
cerebral isquémico (FILES; KLING, 2020). No entanto, alguns autores chamam atengéo para a
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necessidade de regulamentagao rigorosa das formulagdes manipuladas, especialmente em re-
lagéo a padronizagao das concentragdes hormonais (LHERMITE, 2017b; SANTORO et al., 2016;
STANCZYK et al., 2021).

Apesar dos beneficios relatados, diversas publicagdes apontaram limitagdes significati-
vas, como inconsisténcias metodoldgicas, falta de dados robustos para analise de desfechos de
longo prazo — especialmente em relagao ao risco cardiovascular e ao cancer — e evidéncias
limitadas quanto a seguranca e eficicia das terapias bioidénticas manipuladas (cBHT) (LIU et al.,
2020; NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE, 2020; GAU-
DARD et al., 2016).

Os dados reunidos sugerem que a THB pode ser uma alternativa viavel para algumas
mulheres na menopausa, sobretudo quando a escolha for individualizada e baseada em decisao
compartilhada entre médica e paciente (DONNELLY; BALNEAVES, 2022). No entanto, os acha-

dos exigem interpretacdo cautelosa e serdo aprofundados na proxima segao.

DISCUSSAO

Esta revisao integrativa sintetizou evidéncias recentes sobre a seguranga e a efetividade
das terapias hormonais bioidénticas (THB) em comparagéao as terapias hormonais convencionais
(THC) em mulheres na menopausa. Os achados demonstram eficacia semelhante no controle
dos sintomas vasomotores, mas ressaltam vantagens consistentes da via transdérmica de es-
tradiol quanto a redugao do risco tromboembdlico e ao menor impacto metabdlico hepatico. Em
contrapartida, surgem preocupacoes relevantes relacionadas ao uso de formulagdes manipula-
das (cBHT), em especial devido a variabilidade de dosagem e a fragilidade do controle de quali-
dade, o que reforgca a necessidade de uma avaliagao critica e criteriosa na indicagao dessas

preparagoes.

A predominéncia de revisdes narrativas entre os estudos incluidos, associada ao nume-
ro restrito de ensaios clinicos randomizados e de revisdes sistematicas, limita a robustez das
conclusbes e a possibilidade de metanalises comparativas. Essa caracteristica metodolégica
amplia a suscetibilidade a vieses, a heterogeneidade das intervengbes e a confusdo residual,
sobretudo em relagdo a desfechos de longo prazo. Apesar dessas limitagdes, os resultados

convergem ao indicar que a via transdérmica de estradiol oferece melhor perfil de seguranca no
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que se refere ao risco tromboembdlico e ao metabolismo hepatico. Além disso, a progesterona
micronizada se destaca como opg¢ado mais fisioldégica na protecdo endometrial, ainda que faltem

estudos de longo prazo comparando-a diretamente a progestagénios sintéticos.

Um aspecto fundamental a ser destacado é a distingao entre produtos bioidénticos
aprovados por agéncias regulatérias e formulagées manipuladas. Os primeiros apresentam
qualidade assegurada, padronizacao de dose e perfil de risco mais previsivel, quando utilizados
conforme diretrizes clinicas. Ja as prepara¢gdes manipuladas variam amplamente em sua com-
posigéo, podendo comprometer tanto a eficacia quanto a seguranga. Assim, a maior parte das
preocupagdes relatadas na literatura recai sobre a cBHT, enquanto os produtos bioidénticos re-
gulamentados oferecem maior confiabilidade terapéutica. Essa diferenciacdo deve ser clara-

mente comunicada as pacientes no momento da decisao terapéutica.

Em relagdo a seguranga endometrial, a literatura reforga a importancia da administragao
adequada de progestdgeno em mulheres com utero, a fim de prevenir hiperplasia e cancer en-
dometrial. Nesse sentido, o uso de progesterona tépica manipulada é particularmente proble-
matico, dada a inconsisténcia de dosagem e a auséncia de comprovacgdo de protegéo eficaz.
Quanto ao risco de cancer de mama, os dados permanecem heterogéneos e inconclusivos, o
que exige acompanhamento clinico cuidadoso e vigilancia oncolédgica durante a terapia. No
campo cardiovascular, observa-se crescente evidéncia de que a via transdérmica de estradiol
confere menor risco em mulheres predispostas, embora a magnitude exata desse beneficio ain-

da demande investigagdes adicionais.

Do ponto de vista clinico, a escolha entre THB e THC deve ser guiada por um processo
de decisao compartilhada, considerando intensidade dos sintomas, comorbidades, preferéncias
individuais e disponibilidade de terapias aprovadas. Recomenda-se priorizar a menor dose efi-
caz, associada a via transdérmica sempre que indicada, e assegurar prote¢gao endometrial ade-
quada. A monitorizagéo periddica do tratamento, o rastreamento oncoldgico conforme protocolos
vigentes e a vigilancia de eventos adversos constituem estratégias fundamentais para garantir
maior seguranc¢a no uso prolongado. Para mulheres com contraindica¢des ou que optam por n&o

utilizar terapia hormonal, alternativas ndo hormonais devem ser discutidas e ofertadas.

Persistem, contudo, lacunas relevantes no campo da pesquisa. Destacam-se a auséncia

de ensaios clinicos pragmaticos que comparem diretamente produtos bioidénticos aprovados e
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terapias convencionais em desfechos clinicos robustos, a caréncia de padronizagao farmaco-
técnica das preparagbes manipuladas e a insuficiéncia de evidéncias a longo prazo sobre os
efeitos da progesterona micronizada no risco mamario e cardiovascular. Adicionalmente, estudos
de efetividade em mundo real e registros de farmacovigilancia seriam de grande utilidade para

melhor compreensao da seguranga em diferentes perfis populacionais.

Por fim, reconhece-se que esta revisdo apresenta limitagbes metodoldgicas decorrentes
da heterogeneidade dos estudos incluidos, da predominancia de revisdes narrativas e do redu-
zido nimero de ensaios clinicos. Ainda assim, os dados reunidos oferecem subsidios relevantes
para a pratica clinica, ao evidenciar que os hormonios bioidénticos aprovados podem ser opgdes
eficazes e seguras em contextos especificos, desde que prescritos de forma criteriosa e acom-

panhados de monitorizagéo rigorosa.

Em sintese, a literatura atual sugere que a terapia hormonal bioidéntica, em especial nas
formas de estradiol transdérmico e progesterona micronizada regulamentados, apresenta efica-
cia semelhante a terapia convencional, podendo oferecer vantagens em determinados cenarios
clinicos. Entretanto, as formulagbes manipuladas devem ser utilizadas com cautela, diante da
auséncia de padronizagao e da limitacdo das evidéncias disponiveis. Até que novos estudos
tragam respostas mais conclusivas, recomenda-se adotar a menor dose eficaz, priorizar vias de
administragdo mais seguras, assegurar protecdo endometrial adequada e fundamentar as deci-

sbes terapéuticas em um processo compartilhado entre médico e paciente.

CONSIDERAGOES

A presente revisdo integrativa teve como objetivo analisar as evidéncias cientificas dis-
poniveis acerca do uso das terapias hormonais bioidénticas no manejo da menopausa, com én-
fase em sua eficacia e segurangca em comparacgao as terapias hormonais sintéticas convencio-
nais. Os achados indicam que horménios bioidénticos aprovados por agéncias regulatérias, es-
pecialmente o 17-B-estradiol e a progesterona micronizada, apresentam eficacia no controle dos
sintomas vasomotores e na melhora da qualidade de vida de mulheres no periodo menopausal.
Além disso, a literatura aponta que a via transdérmica do estradiol pode oferecer um perfil de
seguranga mais favoravel quando comparada a via oral, principalmente por evitar o efeito de
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primeira passagem hepatica e por estar associada a menor risco de tromboembolismo venoso e

outras complicagdes cardiovasculares.

Por outro lado, esta revisao evidencia diferengas importantes entre horménios bioidénti-
cos industrializados e prepara¢cdes manipuladas. Apesar da proposta de individualizagao tera-
péutica associada a terapia hormonal bioidéntica manipulada (cBHT), as evidéncias cientificas
atuais apontam limitagdes relacionadas a padronizagao, controle de qualidade e comprovagao
de segurancga e eficacia dessas formulagdes. Relatérios de entidades cientificas internacionais
destacam a escassez de estudos clinicos robustos que sustentem seu uso rotineiro, além de
potenciais riscos relacionados a variabilidade de dose e a auséncia de regulamentacédo ade-

quada.

Em relagcéo aos desfechos clinicos, a progesterona micronizada demonstrou perfil me-
tabdlico mais favoravel em comparagédo a alguns progestagénios sintéticos, embora os dados
sobre determinados desfechos, como o risco de cancer de mama, ainda sejam heterogéneos e
necessitem de investigagdo adicional. Também se observa cautela quanto ao uso de progeste-
rona topica manipulada, devido a variabilidade na absorgao sistémica e as incertezas sobre sua

eficacia na protegdo endometrial.

Dessa forma, as evidéncias disponiveis sustentam a preferéncia pelo uso de horménios
bioidénticos aprovados por agéncias regulatérias, enquanto as formulagdes manipuladas devem
ser reservadas para situagdes especificas e cuidadosamente avaliadas. Ressalta-se ainda a
importancia da individualizagao da terapia hormonal, baseada em avaliagao clinica criteriosa e

decisao compartilhada entre médico e paciente.

Por fim, destaca-se a necessidade de novos estudos, especialmente ensaios clinicos
randomizados de longo prazo, que investiguem de forma mais robusta os desfechos de segu-
ranga e eficacia das diferentes formulagdes hormonais, contribuindo para o fortalecimento das
evidéncias cientificas e para a tomada de decisdo clinica baseada em evidéncias no cuidado a

saude da mulher no periodo da menopausa.
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