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Resumen

Se evaluo la efectividad e inocuidad de Sulglicotide a la dosis de 200 mg tres veces al
dia durante 6 semanas en 62 pacientes con gastritis y duodenitis no ulcerosa. Las
evaluaciones fueron realizadas mediante examen clinico, endoscopia y opinion por parte
del médico. A la sexta semana el tratamiento produjo una disminucion significativa de
los escores iniciales de todos los sintomas evaluados, asi como en los escores
endoscoépicos. Los efectos adversos observados fueron: nauseas, resequedad, mal sabor
y olor en la boca, cefalea, erupciones de la piel, mareos y sensacion de hambre.

Palabras Clave: Sulglicotide, Gastritis crénica.
Abstract

We evaluated effectivity and inocuity of Sulglicotide, at dosis 200 mg three time for day
for 6 weeks, in patients with diagnostic of gastritis and duodenits no ulcer.The
evaluation were make through clinical, endoscopic exam, and medical opinion. The
initial score for all symptom and endoscopic score lowed significantly at 6th week. The
effects adverses were nauseas, mouth dry, halitosis, bad taste, headeche, rash, dizzines
and hungry sensation.
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Introduccion

La mucosa géstrica esta expuesta de manera constante a agresiones externas e internas.
Para el mantenimiento de la integridad de la mucosa es necesario que exista un balance
entre los factores agresores de la misma: &cido y pepsina y los defensores: moco,
bicarbonato, recambio celular u otros.

La gastritis cronica se caracteriza por un proceso inflamatorio que causa un progresivo
deterioro de la estructura de la mucosa, existen algunos factores que determinan su
aparicion como son: la ingestion cronica de irritantes como el alcohol, AINES; el habito
de fumar, comidas irritantes, reflujo del duodeno gastrico y se ha descrito también una
predisposicion familiar.

La gastritis erosiva cronica es usualmente una condicion clinica normosecretiva y en el
caso de duodenitis se ha encontrado modestos incrementos en la secrecion acida.

El sulglicotide es un glicopéptido sulfatado de alto peso molecular, el cual estimula la
secrecion de moco, bicarbonato y prostaglandinas, tiene un efecto estabilizador sobre la
membrana de los lisosomas, mejora el flujo sanguineo local, e impide la accién
inflamatoria y destructiva del Helicobacter Pylori, desarrollando de esta manera
actividad gastroprotectora completa y sostenida, mediante la activacion de todos los
mecanismos naturales de defensa.



En este estudio se evaluaréa el efecto del Sulglicotide en la mejoria clinica y endoscopica
de pacientes con gastritis erosiva y duodenitis cronica.

Materiales y Métodos

Se incluyeron pacientes de ambos sexos con diagnostico endoscopico de gastritis
erosiva o duodenitis cronica, con edades comprendidas entre los 18 y 85 afios y
sintomatologia de méas de tres meses de evolucion. No se aceptaron pacientes con
Ulceras gastricas o duodenales, enfermedad de las vias biliares o del pancreas, hernia
hiatal, operaciones quirdrgicas en el area digestiva, enfermedad cardiaca, renal o
hepatica severa, embarazadas, ni en periodo de lactancia.

No se aceptaron pacientes que para el inicio del estudio estuvieran ingiriendo
analgésicos anti-inflamatorios no esteroideos, antagonistas H2, esteroides, blogueantes
de la bomba de &cido, antiacidos, antiespasmaodicos, procinéticos, teofilina o
anticoagulantes.

No se permitié que durante el estudio los pacientes ingirieran grandes cantidades de
alcohol (mas de 6 onzas, mas de 2 veces por semana).

Una vez informado el paciente sobre la naturaleza del estudio, éste firmé su
consentimiento escrito aprobando su participacion en el mismo.

Se le practicé una evaluacién de los sintomas: dolor epigastrico, nauseas, vomitos,
regurgitacion, plenitud post prandial, mediante la siguiente escala:

ausente =0
leve=1
moderado = 2
severo =3
Y una evaluacion endoscopica que se titul6 segun la siguiente escala:
* Mucosa normal = 0
* Mucosa con edema y/o hiperemia = 1
* Mucosa con edema y/o hiperemia y/o fragilidad = 2
* Mucosa con edema y/o hiperemia y/o fragilidad y
petequias = 3

* Mucosa con edema y/o hiperemia y/o fragilidad y/o petequias y erosiones = 4



La evaluacion clinica y endoscopica se realizaron al inicio y al finalizar la semana 6 del
tratamiento.

El registro de efectos adversos y la opinién sobre la efectividad por parte del médico se
realizo al finalizar la semana 6 del tratamiento; para las variables escore de sintomas y
escore endoscopico se realizo una prueba de T de Student para muestras apareadas
(antes-después) con un error a =0.05 y b = 0.10 y un Test de dos colas y Test de
Wilcoxon.

Resultados
Ingresaron al estudio 63 pacientes, de los cuales se excluy6 1 por violacion al protocolo
(Ingesta de Bloqueadores H2). De estos pacientes, 45 (73%), pertenecian al sexo

femenino y 17 (27%) al sexo masculino, el promedio de edad fue de 38 - 39 afios con
extremos entre 19 y 80 afios (Grafico 1).

Grafico 1: Distribucién por sexo.
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Entre los antecedentes encontramos ingesta moderada o frecuente de café en el 56% de
los pacientes, seguida por la ingesta de alcohol en el 14% (2 a 3 veces por semana),
fumadores moderados (10 a 20 cigarrillos diarios) en el 11%, consumo previo de AINEs
enel 7%y el 12% de los pacientes no report6 ninguno de estos antecedentes, (Gréafico
2).

Gréfico 2: Distribucion de antecedentes importantes.
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El 62% de los pacientes presentd diagnostico clinico previo de gastritis, el 24% tuvo
gastritis asociada o duodenitis, el 7% dispepsia no ulcerosa, el 3% gastritis asociada a
hernia hiatal, el 3% enfermedad Ulcero péptica y un paciente (2%) present6 colon
irritable.

Después de 6 semanas de tratamiento se produjo una importante mejoria de todos los
sintomas evaluados, (Graficos 3y 4, Tabla 1).

Gréfico 3.
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Gréafico 4: Evolucion de los sintomas

Tabla 1: Evolucidn de los sintomas
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Dolor | Pirosis | Regurgitacion | Nauseas Vémito Llenura | Total
postprandial

Semana 0 1.88 14 0.89 1.03 0.18 1.7 6.88
Semana 6 0.27 0.3 0.34 0.16 0.00 0.42 1.08
T Student | 0.000 0.000 0.001 0.000 0.4 0.000 0.000
Wilcoxon | 0.000 0.000 0.000 0.000 0.59 0.000 0.00

Se realizaron ambas endoscopias, inicial y final, en 54 pacientes. Los escores
endoscdpicos medios descendieron de 3,52 en la semana 0, a 0.95 en la semana 6; 24
pacientes (44%) normalizaron su endoscopia y 18 pacientes (33%) tenian a las 6
semanas escore endoscépico de 1 (edema y/o hiperemia de la mucosa), (Grafico 5).

En el 83% de los pacientes (N° 45) el escore endoscdpico mejoro, en el 13%
permanecio sin cambios y en un paciente empeord (pasé de escore 3 a escore 4).

Se presentaron efectos adversos de caracter leve en 14 pacientes, en 2 casos hubo que
suspender la medicacion, un paciente no toler6 el sabor y tenia nauseas al ingerirlo y
otro paciente presentd rasch. Los efectos adversos reportados fueron: nauseas,
estrefiimiento, resequedad de la boca y halitosis, sabor a metal desagradable, cefalea,
mareos Yy sensacion de hambre.

Segun la opinién del médico el producto mostrd efectividad terapéutica en el 97% de
los pacientes, (Gréafico 6).

Gréfico 5: Evolucion de los cambios endoscopicos
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Gréfico 6: Opinion de efectividad por parte del médico
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Discusion

En los pacientes con sintomas gastrointestinales o con dispepsia no ulcerosa podemos
encontrar al examen endoscopico una serie de alteraciones que van desde la presencia
de edema, fragilidad de la mucosa y erosiones. En estos pacientes el problema més
importante parece estar asociado a un trastorno en los mecanismos defensivos de la
mucosa gastroduodenal, ya que la secrecién cida reviste poca importancia en la
patogénesis de estas afecciones.

La terapia mas acertada en estos casos debe ser la utilizacion de medicamentos
citoprotectores que potencien los factores defensivos naturales.

El sulglicotide presenta una actividad gastroprotectora correlacionada con su capacidad
de estimular la secrecion de bicarbonato y moco, estabiliza las membranas lisosomales,
incrementa el contenido local de prostaglandinas ademas de tener actividad antipéptica,
e inhibe la actividad del Helicobacter Pylori(1).

En este estudio la administracion de sulglicotide a la dosis de 200 mg tres veces al dia
durante 6 semanas, produjo una reduccion significativa en todos los sintomas evaluados,
y en los hallazgos endoscopicos; con una muy buena tolerancia ya que los efectos
indeseables presentes fueron leves.

Estos resultados fueron similares a los obtenidos por Milan en 1990, Civello en 1992,
indicando que el sulglicotide produce una mejoria clinica y endoscopica en pacientes
con diagnéstico de dispepsia no ulcerosa por gastritis y duodenitis.
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