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Resumen

En el contexto de un estudio multicéntrico se estudiaron sisteméaticamente las indica-
ciones, las modalidades de utilizacion, la eficacia terapéutica y la tolerabilidad de
Hormeel S (gotas). 41 médicos documentaron un total de 345 casos terapéuticos. Las
principales indicaciones de Hormeel S fueron el sindrome premenstrual y los tras-
tornos climatéricos. Hormeel S mostro eficacia terapéutica y buena tolerabilidad, no
s6lo en combinacién con otras formas terapéuticas, sino también en monoterapia.
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Summary

The fields and modes of application, therapeutic efficacy as well as the tolerance of
Hormeel S (drops) were examined systematically within the scope of a multicentre
drug monitoring. A total number of 345 cases were documented by 41 physicians. Main
fields of application of Hormeel S were premenstrual syndrome and menopausal
complaints. Hormeel S showed a therapeutic efficacy and good tolerance, not only in
combination with additional therapies, but also when applied in monotherapy.

Keywords: Hormeel S. Menopausal complaints. Premenstrual syndrome.

36 | © Medicina Bioldgica 2003;16(2):36-39

Introduccion

Las disfunciones hormonales se incluyen en-
tre los cuadros clinicos mds habituales de las
mujeres en edad fértil. Mientras que en mu-
jeres jovenes se han observado principal-
mente afecciones dismenorreicas, a partir
de la tercera década de la vida aparece en
primer lugar el complejo sintomatico (sin-
drome) premenstrual (4). Por otra parte, los
trastornos hormonales de la mujer que se
manifiestan con retraso o ausencia de la
ovulacion, representan una de las causas
mas frecuentes de parejas que no han visto
cumplido su deseo de descendencia en mu-
chos afios (7).

No obstante, el ciclo menstrual no esta con-
trolado exclusivamente por hormonas, sino
que también estd acoplado a las complejas
funciones del sistema nervioso central. Por
ello, la aparicion de trastornos de la mens-
truacion también puede tener su origen o
estar solapada por factores psiquicos (9).
Debido a sus eventuales reacciones adver-
sas, la sustitucion hormonal no es la solu-
cion Optima. Por esta razén, cada dia son
mas las mujeres que rechazan un tratamien-
to hormonal y buscan alternativas terapéuti-
cas de mejor tolerabilidad y eficacia convin-
cente.

En el tratamiento de los trastornos climatéri-
cos y trastornos funcionales del ciclo, asi
como en el de la esterilidad femenina, ade-
mds de la terapia de sustitucion hormonal, se
ha probado eficaz la utilizacion de fitoterdpi-
cos (1, 11) y, en muchos casos, el tratamien-
to con medicamentos homeopdticos (2).
Gerhard y colaboradores pudieron de-
mostrar que las disfunciones hormona-
les y los trastornos de la fertilidad (6, 8)
pueden tratarse con buenos resultados,
tanto con medicamentos homeopaticos
elegidos individualmente, como con la ad-
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ministracion de medicamentos homeopati-
cos compuestos (como, por ejemplo, Hor-
meel® S). Las ventajas de un tratamiento
homeopdtico como alternativa a la sustitu-
cién hormonal también se traducen espe-
cialmente en una mejor tolerabilidad y en
la ausencia de embarazos multiples y de
quistes ovaricos (6, 8).

El medicamento homeopatico compuesto
Hormeel S (Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Baden-Baden) antes citado, cuyas in-
dicaciones se basan en los cuadros patoge-
néticos de sus componentes (Tabla I), ha
mostrado su eficacia desde hace mas de 30
anos en disfunciones hormonales, principal-
mente en los trastornos del ciclo menstrual
y sus sintomas asociados (como, por ejem-
plo, hemorragias menstruales dolorosas,
trastornos de la regla de diverso tipo, tras-
tornos climatéricos), ast como coadyuvante
para el tratamiento de la esterilidad femeni-
na. Hormeel S se comercializa en las formas
de solucion inyectable y gotas. En el contex-
to de un estudio monitorizado con el propo-
sito de recopilar conocimientos sobre las in-
dicaciones, modalidades de utilizacion,
eficacia y tolerabilidad de Hormeel S, s6lo se
estudid la forma de administracion oral

(gotas).

Metodologia
La documentacion de las informaciones rela-
tivas a la anamnesis y al tratamiento se pre-
sentd en cuestionarios estandarizados. No

Componentes

Caracteristicas/Sintomatologia

Acidum nitricum D 4

Aquilegia vulgaris D 4

Calcium carbonicum
Hahnemanni D 8
Cyclamen D 4

Cypripedium pubescens
D8

Erigeron canadensis D 3
Ignatia D 6

Majorana D 4
Moschus D 6

Nux moschata D 6

Pulsatilla D 4

Senecio fuchsii D 6

SepiaD 6

Thlaspi bursa pastoris D 3

Viburnum opulus D 3

Inflamacion de la piel y mucosas (incluida uretra y vulva) con
tendencia a las grietas cutaneas. Ulceras. Proliferaciones de
tejidos de carécter benigno y maligno. Enfermedades que cursan
con adelgazamiento.

Trastornos del suefio en caso de nerviosismo. También en
dismenorrea y amenorrea funcional.

Trastornos del metabolismo del calcio. Enfermedades crénicas
de las mucosas. Procesos proliferativos de las mucosas.

Cefaleas. Trastornos de la menstruacién. Estados depresivos.
Insomnio (especialmente en mujeres hiperexcitadas).

Hemorragias uterinas (menorragia, metrorragia).

Trastornos nerviosos. Estados depresivos. Espasmos en 6rganos
cavitarios y misculos.

Aumento de la excitacion sexual (asi como irritabilidad nerviosa).

Trastornos nerviosos (como, por ejemplo, estados de irritacion,
desmayos).

Afecciones nerviosas. Trastornos digestivos con meteorismo.
Trastornos de la percepcion (como aturdimiento).
También: labilidad de animo, hipocondria, histeria.

Inflamaciones y trastornos de los 6rganos genitales femeninos,
inflamacion vaginal con flujo, trastornos de la menstruacion de
cualquier tipo. Trastornos en el embarazo y la lactancia.
Cefaleas. Trastornos del suefio, trastornos mentales. Trastornos
nerviosos. Estados de desanimo.

Hemorragias. También: menstruaciones irregulares, dismenorrea
(mejorfa de todas las afecciones tras iniciarse la menstruacion).

Trastornos multiples de los drganos genitales femeninos.
Cefaleas. Trastornos del suefio. Estados de agotamiento.
Trastornos mentales y estados depresivos. También, en general:
“medicamento de la menopausia”.

Hemorragias uterinas y de las mucosas.
Hemorragias menstruales dolorosas.

Tabla I: Componentes de Hormeel S y sus cuadros patogenéticos homeopiticos (seleccion).

se definieron criterios de inclusion o exclu-
sion, pues en este estudio se habia de obser-
var todo el espectro de utilizacion de
Hormeel S (Tabla II). La posologia de Hor-
meel S, 1a duracion del tratamiento y la ad-
ministracion eventual de un tratamiento
concomitante se dejaron al libre criterio de
los médicos participantes. Todas las informa- 36 Médicos generales
ciones relevantes para el tratamiento se tu- 5 Ginectlogos
vieron que documentar, no obstante, en los * Total de cuestionarios enviados: 810

cuestionarios. 345 (42,6%)

Prospectivo

nalizado el tratamiento, la tolerabilidad de
Hormeel S habia de valorarse conforme a la
siguiente escala: Optima, buena, regular y

(muy bueno = mejorfa completa; bueno =
mejoria patente; satisfactorio = mejorfa mi-
nima; sin resultado; agravacion). Una vez fi-

Marzo a octubre de 1997

Alemania y Bélgica

e Periodo:
e |ugar:

e Médicos participantes: 41 (dmbito de la consulta):

e Cuestionarios respondidos:

. . e Estructura:
El resultado del tratamiento elegido fue va-

lorado por los médicos basandose en dos
criterios: a) momento en el que se presento
por primera vez una mejoria de las afeccio- * Documentacion:

nes/sintomatologia y b) valoracion global ¢ Nimero de pacientes por médico:
del resultado terapéutico obtenido median-
te una escala de valoracion de 5 grados

e Periodo de observacion por paciente: Méaximo de 5 meses

e Criterios de inclusion/exclusion: Ninguno
Cuestionarios estandarizados

Minimo de 5/ maximo de 10

Tabla II: Ficha técnica del estudio.
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mala. Las reacciones adversas se documen-
taron en cuestionarios aparte.

Se documentaron informaciones terapéuti-
cas de un total de 345 pacientes. En el anali-
sis estadistico se pudieron incluir la totali-
dad de los cuestionarios que se recibieron
cumplimentados. Se realizd un andlisis des-
criptivo de los datos.

Resultados

Pacientes

El punto de gravedad de la estructura de
edad de las 345 pacientes se situaba entre 31
y 50 afos (56% de las pacientes). Los diag-
nosticos mds frecuentes establecidos me-
diante la anamnesis fueron el sindrome
premenstrual (SPM) y los trastornos cli-
matéricos. Ademads de estos puntos de gra-
vedad, se citan gran nimero de sintomas
distintos como, por ejemplo, trastornos del
ciclo menstrual, insuficiencia ovarica, disme-
norrea y disfuncion hormonal. La distribu-
cion por edades dentro de los grupos de
diagnostico citados mostrd una distribucion
esperada acorde al tipo de indicaciones do-
cumentadas (Tabla III).

La duracion individual de la enfermedad o
de la afeccion oscilaba entre algunas sema-
nas y meses hasta varios afos. Directamen-
te antes de la incorporacion al estudio, Gni-
camente el 14% de las pacientes habia
recibido un tratamiento farmacoldgico de
su enfermedad o afecciones. Se habian uti-
lizado principalmente medicamentos gine-
cologicos (antidismenorreicos, anticoncep-
tivos y climatéricos) y espasmoliticos.
Durante el periodo previo al inicio del estu-
dio, los medicamentos homeopdticos ha-
bian desempenado solo un papel secunda-
rio. Los motivos para un cambio de la
medicacion fueron fendmenos de intole-
rancia frente a la medicacion anterior, inefi-
cacia del tratamiento seguido hasta enton-
ces vy el deseo de las pacientes de un
tratamiento “natural”.

Tratamiento con Hormeel S
El fabricante de Hormeel S recomienda
como pauta de dosificacion la toma diaria
de 10 gotas 3 veces al dia. Al principio del
tratamiento esta pauta de dosificacion se
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Grupos Total Sindrome Trastornos Otras
de edad (n = 345) premenstrual  climatéricos (n=61)
(n=147) (n=137)

<21 afios 23 (6,7%) 19(12,9%) — 4(6,6%)
21 - 30 afios 60 (17,4%) 45 (30,6%) 1(0,7%) 14 (23,0%)
31 — 40 afios 81(23,5%) 58 (39,5%) 1(0,7%) 22 (36,1%)
41 - 50 afios 112 (32,5%) 22 (15,0%) 77 (56,2%) 13(21,2%)
51— 60 afios 45 (13,9 %) 42 (30,7%) 1(1,6%)
61 —70 afios 16 (4,6%) —* 4 (6,6%)
>70 afios 7(2,0%) — 3(4,9%)
Sin datos 1(0,3%) 1(0,7%) =

* Abandonos por razones de edad.

Tabla III: Tipo y frecuencia de las principales indicaciones documentales de Hormeel S junto con la
distribucion por edades en cada una de las indicaciones.

prescribio en el 60% de las pacientes. Al
otro 30% se les prescribieron 10 gotas 2 ve-
ces al dia, y 10 gotas al dia al 4% (otras dosi-
ficaciones: minimo de 5 gotas 3 veces al dia,
maximo de 30 gotas 3 veces al dia). En el
95% de los casos se mantuvo durante todo
el periodo de tratamiento la dosificacion de
Hormeel S prescrita al comienzo del trata-
miento.

Dependiendo del tipo de indicaciones docu-
mentadas, la mayor parte de las pacientes fue
tratada a largo plazo con Hormeel S (en el
75% de los casos entre 1-3 meses, con un ma-
ximo de 5 meses). Aproximadamente el 80%
de las pacientes (275) fue tratado exclusiva-
mente con Hormeel S (monoterapia). En el
resto de las pacientes se utilizaron medidas
terapéuticas farmacoldgicas (fundamental-
mente ginecoldgicos y espasmoliticos prima-
rios) o bien tratamientos concomitantes no
farmacoldgicos (como, por ejemplo, trata-
mientos de acupuntura, hidroterapia de
Kneipp, gimnasia terapéutica). Con respecto
a la posologia de Hormeel S, duracion del
tratamiento y utilizacion de tratamientos
concomitantes, no se produjeron diferencias
llamativas entre los diferentes grupos de
diagnostico.

Tolerabilidad
Se registrd un total de 3 casos de reacciones
adversas al medicamento (sintomatologia:
inquietud, nerviosismo, malestar, intensifica-
cion de una rinitis alérgica ya existente). En
opinion de los médicos, en los tres casos era

dudosa la existencia de una relacidn causal
con Hormeel S. En términos generales, el
estudio demuestra que s6lo en casos aisla-
dos se puede contar con reacciones de into-
lerancia después de la administracion de
Hormeel S. Esta valoracion se ve asimismo
confirmada por los andlisis de tolerabilidad
global de los médicos participantes en el es-
tudio: 53% Optima, 45% buena y 1% regular.

Resultados terapéuticos

Con respecto al momento de la respuesta al
tratamiento, no se produjeron diferencias
notables entre los diferentes grupos de diag-
nostico: en 1 de cada 3 pacientes, la mejoria
de los sintomas se produjo en un plazo de 2
semanas de tratamiento; en otro 30% de los
casos, entre 2 a 4 semanas y, en 1 de cada 4
pacientes, después de 1 a 2 meses de trata-
miento.

Los resultados de la valoracion terapéutica
global confirman estas estimaciones de los
médicos: en 1 de cada 4 pacientes se produ-
jo una mejoria completa de las afecciones v,
en 6 de cada 10 pacientes, una mejoria pa-
tente de la sintomatologfa. El tratamiento
fue ineficaz en el 3% de los casos. La eficacia
terapéutica de Hormeel S abarcd todas las
indicaciones documentadas. En los dos gru-
pos principales de diagnostico se obtuvieron
resultados muy buenos y buenos en mds del
80% de los casos (278). En el grupo tratado
exclusivamente con Hormeel S, en el 87%
de las pacientes (240) se obtuvieron resulta-
dos muy buenos y buenos (Tabla IV).
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Discusién

Junto a la pubertad, el climaterio constituye
la transformacion hormonal mas profunda
que experimenta la mujer. Es precisamente
durante esta época cuando muchas mujeres
se ven afectadas por diversas afecciones de
cardcter neurovegetativo y neuropsicologi-
€0, asi cOMO por trastornos somaticos, cuya
causa es un fuerte retroceso de la sintesis de
estrogenos (12). Aunque el tratamiento de
sustitucion hormonal con estrogenos puede
suavizar esta situacion de déficit e inhibir los
procesos patoldgicos, estd contraindicada
en cualquier circunstancia la administracion
de hormonas en enfermedades hepaticas,
biliares y pancredticas, asi como en caso de
trombosis (12).

El SPM se caracteriza por cambios fisicos y
psiquicos de diferente intensidad en cada
mujer. Cambios como, por ejemplo, nervio-
sismo, alteraciones cutdneas, sofocos, etc. se
presentan 7-10 dias antes de la menstrua-
cion y desaparecen cuando ésta comienza.
Las posibles causas de esta sintomatologia
son factores endocrinos. No existe hasta
ahora un concepto terapéutico indiscutido
para el tratamiento del SPM. Los resultados
de un estudio americano revelan que el tra-
tamiento con la hormona del cuerpo luteo
progesterona no alivia la sintomatologia del
SPM mds que el placebo (5). Por otra parte,
son muchas las pacientes que muestran su
escepticismo ante un tratamiento hormonal
y solicitan de forma creciente propuestas te-
rapéuticas alternativas.

Hormeel S es un medicamento homeopdti-
co que, como resultado de los cuadros pato-
genéticos de sus componentes, €s apto
como regulador en gran numero de afeccio-
nes ginecoldgicas. Asi por ejemplo, median-
te el componente Pulsatilla se pueden abor-

Indicaciones Muy

bueno

Satisfactorio Sin Sin
resultado datos

Bueno

Pacientes con tratamiento farmacoldgico asociado:

Total (n = 345) 85 (24,6%) 193 (55,9%) 56 (16,2%)  9(2,6%) 2(0,6%)
Sindrome premenstrual (n=147) 39(26,5%) 84 (57,1%) 22(15,0)  1(0,7%) 1(0,3%)
Trastornos climatéricos (n=137) 34 (24,8%) 79(57,7%) 20(14,6%) 3(2.2%) 1(0,3%)
Otros diagndsticos (n=61) 12(19,6%) 30(49,2%)  14(23%)  5(8.2%) =
Pacientes sin tratamiento farmacol6gico asociado:

Total (n = 300) 73(24,3%) 167 (55,7%) 49(16,3%)  9(3.0%) 2(0,7%)
Sindrome premenstrual (n=132) 36 (27,2%) 76 (57,6%) 18(13,6%) 1(0,8%) 1(0,3%)
Trastornos climatéricos (n=128) 33(25,8%) 71(55,5%) 20(15,6%) 3(2.3%) 1(0.3%)
Otros diagnésticos (n = 40) 4(10,0%) 20(50%) 11(27,5%) 51(12,5%) —

Tabla IV: Resultados terapéuticos en las diferentes indicaciones.

dar inflamaciones y disfunciones de los érga-
nos genitales femeninos, en tanto que Igna-
tia puede actuar favorablemente en caso de
trastornos nerviosos y estados de desdnimo
(2). Las afecciones propias del climaterio,
sofocos, estado depresivo e irritabilidad son
una indicacion tipica del medicamento ho-
meopdtico Sepia (10).

La presente investigacion muestra que Hor-
meel S puede utilizarse en la préctica diaria
para el tratamiento del SPM y de los trastor-
nos climatéricos. En la gran mayoria de los
casos el tratamiento con Hormeel S fue po-
sitivo y mostrd buena tolerabilidad.
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