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Budesonida oral como tratamiento 
de mantenimiento en colitis 
colagenosa: un estudio aleatorizado, 
doble ciego, comparativo con placebo

Miehlke S, Madisch A, Bethke B et al. Oral  
budesonide for maintenance treatment of collega-
nous colitis: a randomized, double-blind, placebo-
controlled trial. Gastroenterology 2008;135:510-18.

Objetivo: Evaluar la eficacia de la budesonida oral 
para el mantenimiento de la remisión clínica 
en colitis colagenosa (CC).

Sitio: Estudio multicéntrico alemán.
Diseño: Ensayo clínico aleatorizado, doble ciego y 

comparativo con placebo.
Pacientes y métodos: Pacientes adultos con CC 

sintomática y demostrada por biopsia fueron 
tratados durante 6 semanas con budesonida 9 
mg/día. Aquellos que alcanzaron la remisión 
(≤ 3 evacuaciones diarias) fueron sorteados 
para recibir placebo o budesonida 6 mg/día 
por 6 meses. El punto de interés primario fue 
la tasa de recaída (> 3 evacuaciones/día en 
≥ 4 días consecutivos). También se evaluaron 
la proporción de pacientes en remisión a los 2 
y 4 meses, la mejoría en la calidad de vida y 
los cambios histológicos luego de 6 meses de 
mantenimiento.

Resultados: De los 48 pacientes bajo tratamien-
to de inducción, 46 alcanzaron la remisión 
y se incluyeron en el estudio (23 por gru-
po). Se observó recaída en 21 pacientes. Una 
mayor proporción de pacientes tratados con 
budesonida mantuvo la remisión a los 2, 4 
y 6 meses en comparación con quienes reci-
bieron placebo (78% vs. 39%; 74% vs. 39%; 
74% vs. 35% respectivamente, p < 0.05). 
No se observaron cambios significativos en 
la evaluación de calidad de vida durante el 
mantenimiento. Entre los 25 pacientes que 
completaron el estudio (17 budesonida y 8 
placebo) se observó una mayor proporción 
con mejoría histológica luego de 6 meses en 
los tratados con budesonida (93% vs. 62%  
p = 0.1). La tolerancia fue similar en am- 
bos grupos y no se informaron efectos adversos 
graves.

Conclusiones: La budesonida oral (6 mg/día) es 
eficaz y bien tolerada en el mantenimiento de 
la remisión clínica de pacientes con CC.

Comentario
Las colitis microscópicas (colagenosa y linfocí-
tica) son una causa cada vez más reconocida de 
diarrea persistente y crónica.1 Aunque frecuen-
temente se confunden con síndrome de intesti-
no irritable con predominio de diarrea o diarrea 
funcional, el gastroenterólogo está cada día más 
consciente de la posibilidad de diagnosticar coli-
tis microscópica mediante biopsias del colon aun 
cuando éste tenga un aspecto normal. Durante 
mucho tiempo las recomendaciones de trata-
miento para las colitis microscópicas se basaron 
es estudios retrospectivos. Existe cada vez una 
mayor y mejor evidencia científica que apoya 
diversas formas de tratamiento en la CC, mien-
tras que en la colitis linfocítica la evidencia de 
buena calidad aún es escasa.2 La budesonida es 
actualmente el tratamiento mejor documentado 
para la CC. Un metaanálisis demostró que la po-
sibilidad de mejoría con budesonida es 12 veces 
mayor que con placebo y estableció un número 
necesario a tratar de 2.3 Sin embargo, la recaí-
da al suspender el fármaco se observa en 80%.4 
Aunque existen informes previos acerca de la 
utilidad de la budesonida en el mantenimien-
to de la remisión, la evidencia es aún limitada. 
Este estudio bien diseñado demuestra la eficacia 
de la budesonida con este fin, pero no está li- 
bre de defectos. El número de pacientes incluidos 
es pequeño y 26% de aquellos con tratamiento ac-
tivo lo abandonaron por recaída o efectos adver-
sos. En este grupo un paciente presentó aumento 
de peso significativo y otro desarrolló hipertensión 
arterial. No es posible establecer la relación cau-
sal con el esteroide, pero la preocupación es laten-
te. Aún está por definirse la duración óptima del  
tratamiento de mantenimiento y la mejor alter-
nativa terapéutica para aquellos pacientes con 
CC refractarios a esteroides.
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Tratamiento de la enfermedad 
por reflujo gastroesofágico (ERGE)
mediante la creación endoscópica 
de múltiples pliegues transmurales:
un estudio multicéntrico
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full-thickness plication of multiple plicator 
implants: a multicenter study. Gastrointest Endosc 

2008;68:833-44.

Objetivo: Evaluar la seguridad y eficacia de la 
creación de múltiples pliegues transmurales 
mediante dispositivo endoscópico en el trata-
miento de la ERGE.

Sitio: Estudio multicéntrico alemán.
Diseño: Estudio abierto.
Pacientes y métodos: Se incluyeron pacientes 

adultos con ERGE sintomática, con o sin esofa-
gitis erosiva leve (Savary 0-II) y hernia hiatal 
< 3 cm, dependientes de inhibidor de bomba 
de protones (IBP) para el control de síntomas. 
En todos se crearon múltiples pliegues trans-
murales (2 en 33; 3 en 8) empleando el disposi-
tivo Plicator (NDO Surgical, Inc). Todos fueron 
evaluados antes y 6 meses después mediante 
escala de síntomas y de calidad de vida, en-
doscopia, manometría esofágica (ME) y pH-
metría.

Resultados: Se trataron 41 pacientes en 4 centros. 
Seis meses después del procedimiento se ob-
servó una mejoría significativa en la puntua-
ción de la escala de calidad de vida (6 vs. 25, 
p < 0.001), 80% manifestaron reducción en la 
pirosis y 45% habían reducido el uso de IBP al 
menos a la mitad. Aunque 35% mejoraron en re-
lación al grado de esofagitis, no se observaron 
cambios en 46 y 19% empeoraron. Sólo 31% 
normalizaron la pH-metría y no se encontró 
diferencia significativa en la presión basal del 

esfínter esofágico inferior medido con ME an-
tes del tratamiento y 6 meses después (7.3 vs. 
10.2 mm Hg). No se informaron efectos adver-
sos graves luego de 48 h.

Conclusiones: La creación de múltiples pliegues 
mediante el dispositivo endoscópico Plicator 
fue seguro y efectivo en reducir los síntomas 
de ERGE, el empleo de medicamentos, la ex-
posición al ácido y la esofagitis.

Comentario
Desde principios de esta década se han desarrolla-
do diferentes formas de tratamiento endoscópico 
de la ERGE, todas con la finalidad de crear una 
barrera contra el reflujo para eliminar o reducir la 
necesidad de tratamiento médico o quirúrgico.1  
La mayor parte de los estudios publicados para 
introducir y validar estas técnicas demostraron 
mejoría de los síntomas en pacientes sin esofagitis 
o con esofagitis leve y hernias hiatales pequeñas, 
de tal forma que el American College of Gastroen-

terology consideró que la terapia endoscópica po-
dría ser útil en algunos pacientes con ERGE bien 
documentada.2 Una revisión sistemática recien- 
te concluyó que ninguna de las técnicas propuestas 
cumplió con los criterios de eficacia, seguridad, 
costo, durabilidad y posible reversibilidad, por lo 
que no hay una indicación definitiva para el em-
pleo de técnicas de tratamiento endoscópico en la 
ERGE.3 Este trabajo intenta cambiar este concepto 
mediante la premisa de que “más” es igual a “me-
jor”. La forma en que los autores presentan sus re-
sultados puede causar una buena impresión inicial 
al lector, pero es fácil darse cuenta que este nuevo 
estudio cae en las conocidas deficiencias de aque-
llos publicados previamente: diseño abierto, mues-
tra pequeña, falta de grupo control y seguimiento 
breve. Más allá del alivio sintomático, el estudio 
demuestra sólo mejoría discreta en parámetros 
objetivos como la exposición al ácido y la presión 
basal del esfínter inferior. Peor aún, las erosiones 
esofágicas empeoraron o no cambiaron en la ma-
yoría de los enfermos. Los promotores de estas 
técnicas tendrán que hacer grandes esfuerzos si 
quieren generar evidencia de peso que modifique 
el concepto actual que se tiene de los procedimien-
tos endoscópicos antirreflujo.

Bibliografía
 1. Arts J, Tack J, Galmiche JP. Endoscopic antireflux procedures. Gut 

2004;53:1207-14.


