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PROTOCOLOS ASISTENCIALES MIOMA EN REPRODUCCION

NOVEDADES DESDE LA VERSION ANTERIOR

e Seintroducen nociones sobre los mecanismos que pueden afectar a la fertilidad y efecto de los
miomas sobre la Fertilizacidn in vitro con transferencia de embriones (FIV-TE).

e Pruebas diagndsticas.

e Resumen sobre indicaciones de tratamiento.

e Se suprime el acetato de Ulipristal para su uso como tratamiento médico por su prohibicién de
uso.

e Seincluyen como tratamiento los antagonistas orales de la GnRH y la radiofrecuencia como
opcional en casos muy seleccionados.

e Desaparece el algoritmo de Donnez et al. basado en el uso de acetato de Ulipristal y se
introduce su nueva propuesta de actuacioén con la inclusién de los antagonistas orales de la
GnRH.

e Nueva propuesta de actuacion del Hospital Universitario (HVN) Virgen de las Nieves en
miomas y reproduccion.
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1. INTRODUCCION

Los miomas son los tumores uterinos mas frecuentes en mujeres en edad reproductiva. Segun la
clasificacion de la Federacién Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) se describen ocho tipos
de miomas incluyendo una clase hibrida( asociacion de dos tipos de miomas ). Esta clasificacidn ofrece
un mapa mas representativo de la distribucion de los mismos .Segun su localizacidon pueden causar
dolor pélvico, dismenorrea, hipermenorrea e infertilidad

Como mecanismos que pueden afectar a la fertilidad se han postulado varias hipétesis: alteracién en el
transporte de los gametos, en la receptividad endometrial , disfuncidn de la unién endo-miometrial,
contractilidad uterina anémala, alteracion en la vascularizacion , cambios hormonales, paracrinos y
moleculares en la expresidn de genes importantes para la implantacién -
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CLASIFICACION FIGO

i z

Leiomyoma SM- Submucosal 0 Pedunculated Intracavitary
Subclassification | P
system 2 250% Intramural
O - Other 3 Contacts endometrium; 100% Intramural
4 Intramural
5 Subserosal 250% Intramural
6 Subserosal <50% Intramural
N 7 Subserosal Pedunculated
8 Other (specify e.g. cervical, parasitic)
Hybrid Two numbers are listed separated by a hyphen. By convention, the flest
H refers to the rela hip with the endomet; while the second refers to
umm‘ the refabonship to the serosa. One ple |s below
packihot 2-5 |Submucosal and subserosal, each with less
endometrium and ¢ X g
seross) than half the diameter in the endometrial

and peritoneal cavities, respectively.

2. EFECTO DE LOS MIOMAS SOBRE LA FIV-TE
La Sociead Espanola de Fertilidad (SEF) en su protocolo de 2022 establece que :

- Los miomas intramurales (tanto si deforman la cavidad como si no) y los submucosos reducen
la efectividad de la FIV en términos de implantacién embrionaria , gestacion clinica y nacido
vivo e incrementan el riesgo de aborto en gestaciones obtenidas mediante FIV (evidencia baja)

- Los miomas subserosos no reducen la efectividad de la FIV.( evidencia baja)

- La presencia de miomas uterinos, sin atender especificamente a su nimero, tamafio y
localizacién, no parece incrementar el riesgo de parto pretérmino en gestaciones obtenidas
mediante FIV-TE.( evidencia baja)

- El efecto de los miomas no deformantes de cavidad sobre la probabilidad de obtener gestacidn
clinica y nacido vivo mediante FIV-TE no se ve modificado por su nimero, tamafio, o relacién
con la cavidad uterina aunque los estudios disponibles son escasos y no permiten concluir al
respecto (evidencia baja ).

- Los miomas intramurales que no deforman o desplazan la cavidad endometrial , no parecen
aumentar el riesgo de embarazo ectdpico ni parto prematuro en gestaciones obtenidas
mediante FIV-TE . ( evidencia baja )

3. DIAGNOSTICO

La técnica mas utilizada es la ecografia transvaginal 2D .En ocasiones es necesario recurrir a técnicas
adicionales ( ecografia 3D, histerosonografia ,histeroscopia.

1. Miomas que deforman la cavidad:

PROTOCOLQOS ASISTENCIALES. OBSTETRICIA
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES
https://www.huvn.es/asistencia_sanitaria/ginecologia_y_obstetricia

2de8



. . Junta de Andalucia
UGC Gmeco{ogla H Consejeria de Salud y Familias
Obstetricia R ARDRIERES

DROTOCOLOS ASISTENCIALES MIOMA EN REPRODUCCION

De entrada, diagndstico mediante eco 2D . La ecografia 3D no mejora la capacidad diagndstica de los
miomas submucosos respecto a la eco 2D.Se puede considerar histerosonografia confirmatoria. No se
recomienda el uso sistematico de la RMN. La histeroscopia diagndstica se debe considerar el estandar
por su elevada sensibilidad y especificidad.

2. Miomas no deformantes de cavidad: La eco transvaginal es Util para realizar la sospecha sobre
todo en los miomas de pequefio tamafio. La RMN debe considerarse sobre todo en los miomas de gran
tamafio o multiples previo a la miomectomia

4. INDICACIONES PARA EL TRATAMIENTO

Pritts el al. Concluyen en su metaanalisis de 2024 que las mujeres con miomas que afectan o deforman
la cavidad presentan una tasa de embarazo clinico, implantacién y gestacion a término
significativamente menores que el grupo control, con una mayor tasa de abortos espontdneos. Incluso
los miomas intramurales multiples, aunque sean pequefios se asocian a menor fertilidad, pero no esta
claro que su extirpacidn en estos casos ofrezca beneficio. La mayoria de las guias sefialan que la
posicién y el tamafio de los miomas , que potencialmente alteran el contorno del endometrio, afectan
negativamente a la fertilidad .

Existe consenso acerca de la necesidad de tratar los miomas intracavitarios en pacientes infértiles . En
el caso de los miomas sin componente intracavitario, los datos sobre su asociacion con la infertilidad
son mas discutibles. Segun las guias de practica clinica ( RANZCOG, ACOG, SOGC, CNGOF , ASRM,
SEF), la presencia de miomas subserosos no se ha relacionado con un impacto negativo en la
capacidad de una pareja para concebir. En mujeres infértiles con miomas asintomaticos de entrada no
hay indicaciones de tratamiento excepto en los miomas submucosos . La ASRM y ACOG aiade ademas
indicacidn quirurgica en el caso de que los miomas interfieran el acceso a los ovarios para la
recuperacion de ovocitos.

Tradicionalmente las estrategias de tratamiento del mioma ha sido la miomectomia. sin embargo, la
eleccién del tratamiento debe estar guiada por la edad de la paciente, numero, tamafio y localizacion
de los miomas y sus deseos reproductivos.

Las indicaciones de la miomectomia para mejorar la fertilidad son: miomas submucosos (NIVEL DE
EVIDENCIA 1) , mujeres infértiles con miomas sintomaticos ( NIVEL DE EVIDENCIA IV ) y fallos
repetidos de FIV en mujeres con miomas intramurales ( NIVEL DE EVIDENCIA V).

5. TRATAMIENTO DE LOS MIOMAS EN MUJERES CON DESEOS
REPRODUCTIVOS

> TRATAMIENTO MEDICO

Dado que los miomas son tumores hormonodependientes , los farmacos disponibles basan su
mecanismo de accion en La modificacion de los niveles hormonales. Existe consenso en que el

PROTOCOLQOS ASISTENCIALES. OBSTETRICIA 3de8
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES
https://www.huvn.es/asistencia_sanitaria/ginecologia_y_obstetricia



>

Obstetricia

. . Junta de Andalucia
_‘,\,UV\/V\ UGC Ginecologia y A Consejeria de Salud y Familias
— RO ANDALLZ DF 54

ARIO VIRGEN DE LAS NIEVES

COLOS ASISTENCIALES MIOMA EN REPRODUCCION

tratamiento médico no tiene ninglin papel como tratamiento independiente en la poblacién
infértil .
Andlogos de GnRH

Producen disminucidn del sangrado, mejorando la anemia y una disminucion significativa ( 35-
60% ) del tamafio uterino en los tres primeros meses del tratamiento. La regresién del mioma
es reversible tras la finalizacion del efecto de la ultima dosis, recuperando su tamano original,
incluso con mayor tasa de crecimiento. Como desventajas los efectos secundarios. Dificulta la
cirugia por la hialinizacion del mioma, que puede dificultar le diseccién del miometrio sano. La
SEF no lo recomienda como tratamiento previo a la cirugia ( evidencia moderada)
Antagonistas no peptidicos de la GnRH via oral

Tres nuevas moléculas se han evaluado mediante ensayos clinicos : Elagolix, Relugolix y
Linzagolix. El Linzagolix (Yselty®)es el Unico comercializado recientemente , que no asocia
terapia add-back. Sus indicaciones en ficha técnica son tratamiento de los sintomas
moderados a graves de los miomas uterinos en mujeres adultas en edad fértil. Los estudios
PRIMROSE 1Y PRIMROSE 2 evaluaron la eficacia y seguridad del Linzagolix a dosis de 100 y 200
mg diarios con o sin terapia add-back para el tratamiento de los miomas sintomaticos. Han
demostrado que disminuyen el sangrado uterino andmalo en mas del 70% de las mujeres.
Cuando se usan sin terapia add-back causan una reduccidn significativa en el volumen de los
miomas hasta del 50% tras 24 semanas. Los mejores resultados se observaron con dosis de
200 mg ,también se observaron mas efectos secundarios en términos de perdida de DMO .
Hasta que no haya mas estudios no se dispone de evidencia suficiente para recomendar estos
tratamientos de manera rutinaria en las paciente infértiles cuya indicacién sea exclusivamente
reduccion del volumen de los miomas ( fuera de ficha técnica) . Su uso debe ser valorado de
manera individualizada previa informacion a la paciente.

Respecto al tratamiento médico de los miomas, la SEF en su protocolo de 2022 recomienda
(evidencia muy baja) que no se deberia aplicar rutinariamente con el fin de mejorar la
fertilidad. En caso de precisar alguno, los andlogos agonistas de la GnRH son los Unicos
disponibles que podrian aumentar las probabilidades de gestacién pero se deben tener en
cuenta los efectos secundarios. Las guias de las sociedades internacionales se posicionan en
este aspecto en el mismo sentido, estableciendo que solo los analogos de la GnRh podrian ser
utiles para mejorar la anemia y reducir el volumen.

TRATAMIENTO QUIRURGICO
Clasicamente la cirugia ha sido la primera herramienta terapéutica
1. Miomectomia:

Puede mejorar los resultados de fertilidad en las mujeres con miomas submucosos e
intramurales que deforman cavidad.
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1.1. Miomectomia histeroscdépica: procedimiento quiridrgico de referencia en:

o Miomas submucosos<3cm (0y1FIGO)

o Miomas submucosos > 3 cm con tratamiento médico prequirurgico

o Miomas submucosos > 3 cm sin tratamiento previo: procedimiento en dos pasos.

1.2. Miomectomia laparoscépica/ laparotémica
La morbilidad postoperatoria es menor con los procedimientos por via laparoscépica
gue por via laparotédmica. Los principales criterios para elegir la via de abordaje son el
tamafio del miomay la localizacién de este. Preferentemente se optara por via
laparoscépica.

Indicaciones de la via laparoscépica:

Miomas < 10-12 cm de tamafio o tamafio uterino inferior a 12 semanas de gestacién.
No mas de 3-4 miomas intramurales

Mioma intramural > 3-5 cm que distorsiona la cavidad en paciente infértil

Preferentemente se optara por via laparoscépica. La miomectomia laparotémica tiene
riesgo asociado de adherencias pélvicas posteriores que puede tener un impacto
negativo sobre la fertilidad aunque las tasas de gestacion y aborto espontdneo son
comparables a las obtenidas cuando se realiza por via laparoscépica. En términos
generales, es recomendable que las pacientes retrasen la concepcién al menos tres
meses después de la miomectomia.

2. Embolizacidn de las arterias uterinas( EAU)

Algunos estudios documentan complicaciones y riesgos especificos como riesgo de
fracaso ovarico precoz ,amenorrea secundaria, fistula endo-miometrial o adherencias
intrauterinas.

Las principales guias advierten que solo después de asesoramiento apropiado se puede
ofrecer esta tratamiento a mujeres que desean gestacion .Por tanto en general esta
contraindicada en mujeres con problemas de fertilidad , pero puede ser una alternativa
para mujeres estériles con miomas grandes o multiples , consiguiendo reducir el volumen .
Se puede considerar cuando otra técnica haya fracasado o el riesgo de otra técnica
quirargica no sea apropiada (Uteros polimiomatosos con riesgo quirargico).

3. Radiofrecuencia transvaginal

Aunque tras su empleo se han documentado embarazos normales y a término , los datos
sobre embarazos posteriores son actualmente limitados. Puede ser una alternativa a la
miomectomia en aquellos miomas de dificil acceso quirdrgico o que requieren una gran

PROTOCOLOS ASISTENCIALES. OBSTETRICIA

HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES
https://www.huvn.es/asistencia_sanitaria/ginecologia_y_obstetricia

5de8



. . Junta de Andalucia
UGC Gmeco{ogla H Consejeria de Salud y Familias
Obstetricia R ARDRIERES

PROTOCOLOS ASISTENCIALES MIOMA EN REPRODUCCION

cicatriz en el Utero, es decir los miomas tipo 2 con gran componente intramural cuya
reseccion histeroscépica puede ser incompleta y los miomas tipo 3-4 FIGO de 6 cm o
menos que deforman la cavidad y el endometrio y por tanto de dificil acceso quirurgico o
gue requieren una cicatriz importante ( maximo 3 miomas tratables ).En pacientes
infértiles puede ser una opcidn cuando haya indicacion de miomectomia bien sea porque
sean sintomaticos o tras fracaso de implantacion cuando se hayan descartado otras
causas. Previo a su empleo habra que informar a la paciente sobre los datos limitados
sobre la fertilidad (ver protocolo RF).

6. PROPUESTA DE MANEJO DEL MIOMA EN REPRODUCCION

El grupo de Donnez et al. ha propuesto en julio de 2024 un algoritmo de actuacion para las pacientes
con miomas relacionados con la infertilidad , donde introduce el uso de antagonistas orales de la GnRH
para reducir el volumen .

La SEMME en 2024 ha propuesto un algoritmo de actuacidn para pacientes infértiles con miomas,
teniendo en cuenta la edad de la paciente, el tiempo de esterilidad y los resultados previos de FIV y
también Incluye el uso de antagonistas de GnRH para las pacientes sintomaticas.

Propuesta del HVN para pacientes infértiles con miomas uterinos:

1. Mioma submucoso tipo 0,1,2 FIGO ( < 3 cm ) : solicitar HSC para valorar resecabilidad y
posterior TRA. Si no es resecable en un solo tiempo , hacer segunda HSC.

2. Mioma submucoso tipo 2 FIGO (>3 cm ) no resecable por HSC ,valorar con la paciente 3
opciones :
-RF y en funcidn del resultado + HSC posterior
- antagonistas orales de GnRH 3 meses + HSC posterior
- tratamiento expectante en casos de minima afectacién cavitaria y valorar segun
resultados de FIV alguna de las opciones anteriores.

Habra que informar a la paciente y consensuar dado que en estos casos no se dispone de
evidencia suficiente para recomendar una u otra opcion y que el uso de antagonistas
orales de la GnRH con la indicacion de disminucion del volumen del mioma esta fuera de
ficha técnica.

3. Miomas intramurales tipo 3,4, 5 -2-5 FIGO que no distorsionan la cavidad uterina : Valorar en
funcién de la edad de la paciente, intensidad de los sintomas , otros factores implicados en la
fertilidad . localizacién, tamafio y nimero de miomas. Iniciar de entrada TRA cuando no haya
una indicacion clara de cirugia. Tras el fracaso de FIV en el que se sospeche que la causa puede
ser uterina se valorard el caso en comité de reproduccion y de ginecologia. En funcién de la
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edad y tiempo de espera previsto para el procedimiento terapéutico se consensuara con la
paciente las opciones disponibles .( ver protocolo de tratamiento de miomas del HVN ).Para
los miomas tipo 3 valorar de manera individual uso de andlogos de GnRH previo o tras TRA
para reduccién de volumen del mioma.

4. Miomas tipo 6,7 FIGO :iniciar TRA. Excepcionalmente en caso que impidan el acceso ovarico a
la puncion folicular se puede plantear la opcién quirurgica.( ver algoritmo en ANEXO )

Mioma tipo 2(>3cm)
. . No resecable por HSC
| Mioma tipo 0,1, 2(<3cm) | X P Mioma tipo 3,4,5, 2-5 FIGO | | Mioma tipo 6,7 FIGO
opciones .
Iniciar TRA |[*=— quarios Impiden puncion
accesibles
o
sin cirugia,
. otra
Antagonistas :
RF + HSC orales GnRh + fausa > IJ]!J,!E!P,!!?,@,D -
H5C osterior o Alto riesgo
P H5C posterior quirgiirico

*para los miomas tipo 3 valorar de manera individual andlogos GnRh previo o tras TRA

8. INDICADORES DE EVALUACION

Indicador Formula Fuente Estdndar
Manejo del mioma en % Casos correctamente tratados Audit > 80%
reproduccion segun el protocolo
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