La combinacion de Isoflavonas de soja, 8-prenilnaringenina y melatonina
mejora los sofocos y la calidad de vida relacionada con la salud en mujeres
posmenopausicas: Estudio Flavie?

Objetivo general del estudio:

Evaluar los efectos de un complemento alimenticio que combina Isoflavonas de soja,

8-prenylnaringenina (8-PN) y melatonina en la reduccién de sofocos moderados a severos y
lamejora de la calidad de vida en mujeres posmenopausicas.

Metodologia: Estudio prospectivo, multicéntrico y abierto.
Participantes:

44mujeres Objetivo primario: cambios en las puntuaciones de calidad de vidarelacionada con
posmenopausicas

con sofocos lasalud (MENQoL & Escala Cervantes) tras 4y 12 semanas.

moderados a severos Objetivo Secundario: mejoria de los sofocos y tolerabilidad tras 4 y 12 semanas.

(=5 diarios 0 > 35 semanales).

Dosificacion:

1 capsulaal dia (54,4mg de Isoflavonas de soja, 24,5 mg de genisteinay 16,3 mg de daidzeina, 100 pg de
8-PNy 1 mg de melatonina) durante 12 semanas.

Resultados:

Mejora en calidad de vida (HRQoL):

- MENQoL: mejoria significativa en todos los dominios tras 4 (p< 0,05) y 12 (p<0,001) semanas
principalmente en la esfera vasomotora, psicosocial y fisica (41,2 %,26,3%y 25,0 %).

+ Escala de Cervantes: mejorfa significativa de la puntuacion global tras 4 (18,6%) y 12 semanas (35,4%),
especialmente en los dominios de menopausia (39,3%) y psiquico (51,7%) (p <0,05 tras 12 semanas).
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Reduccién de sofocos:

+ Disminucion del 41,7 % en sofocos moderados-severos tras 4 semanas y del 76,5% tras 12 semanas
(p<0.001).

+ Reduccion significativa del nimero total de sofocos (de 65,3 a 25,7 semanales).

Seguridad y tolerabilidad:

+ No se reportaron efectos adversos graves relacionados con el complemento alimenticio.
- Altaadherencia al tratamiento y buena aceptacion por parte de las participantes.

El estudio FLAVIE demostré que el complemento alimenticio abase de Isofla-
vonas de soja, 8-PN y melatonina es una alternativa segura y eficaz para
Conclusion = mejorar los sofocos clinicamente relevantes, mejorando la calidad de vida en

todos los dominios (vasomotor, fisico, psicolégico y social), favoreciendo el
bienestar general de las mujeres posmenopausicas.




Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo, de un
complemento alimenticio que combina Isoflavonas de soja,
8PN (8-prenilnaringenina) y Melatonina, para evaluar la eficaciaen|la

reduccion de los sofocos en mujeres posmenopausicas con sintomas
vasomotores moderados a graves>

Poblacién < Dosificacién
- 104 Q@ sanas en postmenopausia con =5 sofocos 1 capsula al dia antes de dormir
moderados a severos al dia.

- Complemento alimenticio Isoflavonas de soja, 8PN y
Melatonina (n=53)

* Placebo (n=51)
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Resultados Eficacia

El complemento alimenticio a base de Isoflavonas de soja, 8PN y Melatonina redujo significativamente la frecuencia total
de sofocos desde las 4 semanas en un 36,8%, alcanzando una reduccion del 56,6% al final del estudio.

La frecuencia de sofocos severos se redujo enun 41,6 y un 69,2% tras 4y 12 semanas mostrando un efecto temprano y

progresivo
Evolucion de los sofocos segtin su El complemento alimenticio a base de Isoflavonas
gravedad en el grupo con tratamiento de soja, 8PN y Melatonina mostré una reduccién
significativamente mayor (¥*p=0,02) de sofocos
4 severos entre las 4y 12 semanas frente a placebo
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Figura 1: Media diaria de sofocos por gravedad Figura 2: Reduccién media (DE) de sofocos en la subpoblacién de pacientes con
(% SE) y reducciones medias en el grupo Flavia Nocta (n=53) sofocos graves (n=46). Reduccién estadisticamente significativa vs placebo
desde el inicio hasta el final del estudio. (*p0,02) desde la semana 4 hasta el final del estudio.
Tolerabilidad Efectividad 41,6% 3 nanas
Excelente tolerabilidad por parte de Una reduccion significativa o/ alas
las pacientes.* de sofocos severos: 69,2 Yo 12 semanas

El complemento alimenticio a base de Isoflavonas de soja, 8PN y Melatonina es una

Conclusion alternativa eficaz y segura en el manejo de los sintomas vasomotores moderados a
severos en mujeres postmenopausicas.
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