4 Ecos de la gastroenterologia
-

Budesonida oral como tratamiento

de mantenimiento en colitis
colagenosa: un estudio aleatorizado,
doble ciego, comparativo con placebho

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 remisién clinica
en colitis colagenosa (CC).

Sitio: Estudio multicéntrico aleman.

Disefio: Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y
comparativo con placebo.

Pacientes y métodos: Pacientes adultos con CC
sintomdtica y demostrada por biopsia fueron
tratados durante 6 semanas con budesonida 9
mg/dia. Aquellos que alcanzaron la remisién
(£ 3 evacuaciones diarias) fueron sorteados
para recibir placebo o budesonida 6 mg/dia
por 6 meses. El punto de interés primario fue
la tasa de recaida (> 3 evacuaciones/dia en
> 4 dias consecutivos). También se evaluaron
la proporcién de pacientes en remisién a los 2
y 4 meses, la mejoria en la calidad de vida y
los cambios histoldgicos luego de 6 meses de
mantenimiento.

Resultados: De los 48 pacientes bajo tratamien-
to de induccién, 46 alcanzaron la remision
y se incluyeron en el estudio (23 por gru-
po). Se observo recaida en 21 pacientes. Una
mayor proporcion de pacientes tratados con
budesonida mantuvo la remisién a los 2, 4
y 6 meses en comparacién con quienes reci-
bieron placebo (78% wvs. 39%; 74% vs. 39%;
74% vs. 35% respectivamente, p < 0.05).
No se observaron cambios significativos en
la evaluacion de calidad de vida durante el
mantenimiento. Entre los 25 pacientes que
completaron el estudio (17 budesonida y 8
placebo) se observd una mayor proporcién
con mejoria histolégica 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.
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Conclusiones: La budesonida oral (6 mg/dia) es
eficaz y bien tolerada en el mantenimiento de
la remisién clinica de pacientes con CC.

Comentario

Las colitis microscoépicas (colagenosa y linfoci-
tica) son una causa cada vez mds reconocida de
diarrea persistente y cronica.! Aunque frecuen-
temente se confunden con sindrome de intesti-
no irritable con predominio de diarrea o diarrea
funcional, el gastroenter6logo estd cada dia mdés
consciente de la posibilidad de diagnosticar coli-
tis microscépica mediante biopsias del colon aun
cuando éste tenga un aspecto normal. Durante
mucho tiempo las recomendaciones de trata-
miento para las colitis microscépicas se basaron
es estudios retrospectivos. Existe cada vez una
mayor y mejor evidencia cientifica que apoya
diversas formas de tratamiento en la CC, mien-
tras que en la colitis linfocitica la evidencia de
buena calidad atn es escasa.? La budesonida es
actualmente el tratamiento mejor documentado
para la CC. Un metaandlisis demostré que la po-
sibilidad de mejoria con budesonida es 12 veces
mayor que con placebo y establecié un niimero
necesario a tratar de 2.3 Sin embargo, la recai-
da al suspender el farmaco se observa en 80% .*
Aunque existen informes previos acerca de la
utilidad de la budesonida en el mantenimien-
to de la remisién, la evidencia es aun limitada.
Este estudio bien disefiado demuestra la eficacia
de la budesonida con este fin, pero no esta li-
bre de defectos. El niimero de pacientes incluidos
es pequenio y 26% de aquellos con tratamiento ac-
tivo lo abandonaron por recaida o efectos adver-
sos. En este grupo un paciente presentd aumento
depesosignificativoy otrodesarrolld hipertensiéon
arterial. No es posible establecer la relacién cau-
sal con el esteroide, pero la preocupacion es laten-
te. Aun estd por definirse la duracién 6ptima del
tratamiento de mantenimiento y la mejor alter-
nativa terapéutica para aquellos pacientes con
CC refractarios a esteroides.
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