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Respuesta al tratamiento con bromuro de pinaverio en un grupo de
pacientes con sindrome de colon irritable y diversos grados de
neurosis
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RESUMEN

Antecedentes: existe una evidente relacion entre la aparicion y exacerbacion de los sintomas del colon irritable y la esfera psicégena.
Muchos de los pacientes con sindrome de colon irritable padecen algun tipo de neurosis, principalmente angustia y depresion, lo cual
podria influir en la respuesta al tratamiento.

Objetivo: valorar la respuesta clinica al tratamiento farmacolégico con bromuro de pinaverio en un grupo de pacientes con diagnéstico
de sindrome de colon irritable y diversos grados de neurosis.

Pacientes y métodos: estudio prospectivo, longitudinal, comparativo en pacientes con sindrome de colon irritable y neurosis de
diverso grado que recibieron tratamiento con bromuro de pinaverio.

Resultados: 36 pacientes completaron el estudio, 34 mujeres y 2 hombres, con edad media de 42 afios. Todos tuvieron diversos grados
de neurosis: 6 casos con depresion leve, 19 moderada y 11 severa. La respuesta en las formas leves fue: un caso minima, dos regular
y tres buena. Con depresion moderada: siete respuesta minima, regular en seis y buena en seis. De los que tenian depresion severa:
tres casos con respuesta minima, regular en cinco y buena en tres (p=0.74). En los tres pacientes que sufrieron angustia leve, la
respuesta al tratamiento fue: regular en un caso y buena en dos. En los 14 casos de angustia moderada: cinco tuvieron respuesta
minima, cuatro regular y cinco buena. En los 21 casos de angustia severa: seis tuvieron respuesta minima, ocho regular y siete buena
(p=0.26).

Conclusiones: los resultados demostraron que la gravedad de la angustia y depresion no influyé en la respuesta al tratamiento
farmacolégico con bromuro de pinaverio.
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ABSTRACT

Background: There is an evident relation between the onset and exacerbation of the symptoms of irritable bowel disease and the
psychogenic status. Many of these patients suffer from neurosis, mainly anxiety and depression; which can influence the response to
treatment.

Objective: To assess the clinical response to pharmacological treatment with pinaverium bromide in a group of patients with diagnosis
of irritable bowel syndrome and several degrees of neurosis.

Patients and methods: We conducted a prospective, comparative and longitudinal trial in patients with irritable bowel disease and
various degrees of neurosis on treatment with pinaverium bromide.

Results: 36 patients completed the study, 34 women and 2 men; the medium age was 42 years. All of them with different degrees of
neurosis: 6 cases with mild depression, 19 moderate and 11 with severe disease. The efficacy of treatment in mild disease (n=3) was:
poor in 1 case, regular in 2 cases and good in 3; with moderate depression (n=19) the response was: poor in 7 cases, moderate in 6,
and good in 6; the severe depression (n=11) groups shows 3 cases with poor response, regular response in 5 cases, and good in 3
patients (p=0.74). Otherwise patients with mild anxiety (n=3) the response to treatment was: moderate in 1 case and good in 2 cases.
In moderate anxiety (n=12), 5 had poor response to treatment, 4 with moderate response and good in 3 cases. In severe anxiety (n=21),
6 had poor response to treatment, 8 with moderate response and 7 with good response (p=0.26).

Conclusion: Results show no relationship between the degree of severity of anxiety/depression and the outcome after therapy with
pinaverium bromide in the irritable bowel disease patients.
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Farmacovigilancia en pacientes hospitalizados

I colon irritable es un sindrome bastante fre-

cuente, que afecta del 19 al 25% de la pobla-

cion adulta;t forma parte del 10 al 15% de la

consulta general e incluso 25% de la consul-
ta del gastroenterélogo.?

El sindrome de colon irritableocurre con més frecuen-
cia en individuos que viven en ciudades
industrializadas o en zonas urbanas, sobre todo en muje-
res jovenes, aungue tambiénlo padecen uno de cada seis
sujetos mayores de 65 afios?

Desde el punto de vista de su fisiopatologia, actual-
mente se considera un trastorno de la motilidad y la
sensibilidad intestinal, alteraciones que juegan un papel
primordial en las manifestaciones clinicas:*® dolor abdo-
minal, cambios del habito intestinal, plenitud y distension.

En 1999 se report6 que los receptores de la5 HT3
juegan un papel importante en la modulacion senso-
rial de los mecanorreceptores del intestino.®

En relacion con el aspecto psicdgeno, existe extensa
informacion en la literatura acerca de la asociacion en-
tre los sintomas colénicos y las alteraciones
psicosociales. De acuerdo con los estudios realizados
hasta el momento, los factores psicosociales, méas que
intervenir en lafisiopatologia del padecimiento, parti-
cipan en la exacerbacién o en la persistencia de los
sintomas.” A pesar de esto, los eventos estresantes de
la vida cotidiana se han implicado en el inicio y evolu-
cién del cuadro clinico.

El estrésy otros factores psicosociales se encuentran
presentes en un nimero considerable de casos. Las ob-
servaciones clinicas de los pacientes y de los médicos
tratantes indican que los trastornos psicoldgicos prece-
den a la exacerbacion de los sintomas intestinales. Los
niveles elevados de estrés emocional y fisico se pueden
acompaniar de cefalea, mialgias y de otros trastornos
relacionadas con el estrés.®
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A pesar de lo anterior, los estudios en voluntarios
sanos indican que el perfil psicoldgico de los enfermos
con sindrome de colon irritable no es diferente del de
los sujetos sanos. Sin embargo, Drossman encontro que
estos pacientes tienen proporcionalmente mayor nd-
mero de patrones de personalidad anormal.®

Asimismo, en estos enfermos se han descrito diver-
sos rasgos de la personalidad, como: depresivos,
obsesivos, ansiosos y neurdéticos, caracteristicas en las
gue no se ha podido comprobar un efecto causal .’

También se ha descrito que los individuos sanos
tienen mejor capacidad para sobrellevar el estrés que
los que padecen sindrome de colon irritable, quienes
toleran menos estrés y cursan con una conducta mas
negativa.

Desde el punto de vista clinico, el sindrome de colon
irritable es mas comun en mujeres. Estudios en animales
de experimentacion y también en humanos demostraron
una clara diferencia de género, sobre todo en la percep-
cion del dolor.*?  En términos generales, la mujer sufre
con mas frecuencia e intensidad el dolor abdominal que
los hombres.®*Es posible que esta percepcion visceral sea
ocasionada por factores hormonales;** aunque se haen-
contrado que las mujeres tienen el antecedente de abuso
sexual durante la infancia o pubertad,>** en un rango del
37 al 53%. En estos casos, los sintomas digestivos son
mas acentuados.

Desde el punto de vista farmacoldgico, el bromuro
de pinaverio es un compuesto amoniacal cuaternario
gue actua bloqueando los canales de calcio tipo L.178
Su baja biodisponibilidad le permite tener una accion
més directa en el musculo intestinal sin causar efectos
cardiovasculares, como sucede con los bloqueadores
de calcio convencionales, como la nifedipina.’®

En la contraccién y relajacion del musculo liso in-
testinal participa la modulacion de los canales de calcio.
Se sabe que el calcio esta implicado en la
hipercontractilidad intestinal, por lo que su bloqueo
en los canales es de utilidad en los trastornos motores
de lavia digestiva, especificamente del intestino.

El bromuro de pinaverio actla especificamente en
el musculo intestinal, inhibiendo la contraccion mus-
culary, en consecuencia, disminuye el dolor y regula
la motilidad. Algunos estudios han demostrado mejo-
riadel sindrome de colon irritable, principalmente del
dolory ladiarrea 2
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Estudios recientes sugieren que este producto po-
dria participar como mediador de algunas hormonas
digestivas como la gastrina, CCK y sustancia P, por lo
cual actuaria también como espasmolitico.?

OBJETIVO

Valorar la respuesta clinica al tratamiento farmacol6-
gico con bromuro de pinaverio en un grupo de pacientes
con diagnostico de sindrome de colonirritable y diver-
sos grados de neurosis.

PACIENTES Y METODOS

Se llevo a cabo un estudio prospectivo, longitudinal,
comparativo, experimental, con pacientes adultos de
unoy otro sexo provenientes de la consulta externa de
gastroenterologia del Hospital Juarez de México. El
diagnadstico se establecid mediante los criterios clini-
cosde ROMAIL.

Se realiz6 citologia hematica, quimica sanguinea,
examen general de orina, coproparasitoscopico, san-
gre oculta en heces y colonoscopia en todos los casos.
Se excluyeron los pacientes que no tuvieran los estu-
dios clinicos y paraclinicos completos o que
mostraran por endoscopia alteraciones en la muco-
sa del colon.

Parainvestigar laexistenciay el grado de depresion,
se utilizo el Inventario de Beck, compuesto por 22 pre-
guntasy parael rasgoy estado de ansiedad, el Inventario
IDARE con 40 preguntas.

Para comparar los grupos en relacion con la res-
puestaal tratamiento, se utiliz6 el método estadistico
dec?

En la primera visita, se realizo la seleccion de los
pacientes que cumplieran los criterios clinicos de sin-
drome de colonirritable; se enviaron para los estudios
complementariosy la entrevista psicoldgica, donde se
aplicaron los inventarios de depresién y ansiedad. Una
vez completado el estudio, se inicid el tratamiento con
100 mg de bromuro de pinaverio cada 12 h durante un
mes. Se realizé seguimiento a los 15 y 30 dias para
valorar la respuesta clinica. Esta se midi6 en forma
subjetiva, mediante una escala ordinal de 0 a 3: 0 cuan-
do no hubo respuesta, 1 con respuesta minima, 2 con
respuesta regular y 3 con respuesta buena.

A cada paciente se le proporcioné una dieta por
escrito, en la que se excluyeron grasas, leguminosas,
irritantes y otros productos que pudieran afectar la
motilidad intestinal.

RESULTADOS

Se incluyeron 40 pacientes de los cuales cuatro no
completaron el estudio porque no tomaron el medica-
mento en un minimo del 80%, no se apegaron a ladieta
0 no acudieron a las citas subsecuentes.

De los 36 pacientes restantes, 34 fueron mujeresy 2
hombres, con edades que variaron de 24 a 61 afios, con
media de 42.5. Todos los pacientes tenian depresiony
ansiedad en diversos grados.

En relacion con la primera, 6 casos (16.7%) tuvieron
depresion leve, 19 (52.8%) depresion moderada y 11
(30.5%) depresion severa (cuadro 1).

Cuadro 1 Nivel de depresion

Depresion Casos (%)
Leve 6 (16.7)
Moderada 19 (52.8)
Severa 11 (30.5)
Total 36 (100)

Larespuesta al tratamiento fue como sigue: en los
6 casos con depresion leve, 1 respondid en forma mi-
nima, 2en formaregulary en 3 larespuesta fue buena.
En el grupo de depresion moderada hubo respuesta
minima en 7 casos, regular en 6 y buena en otros 6.
Los casos que tuvieron depresion severa mostraron
respuestaminimaen 3 casos, regularen 5y buenaen
3 (figural).

Si setomaen consideracion la respuesta obtenida con
bromuro de pinaverio en cada uno de los grupos, no se
demostré diferenciasignificativa (p=0.743).

Con respecto alaansiedad, ésta fue leve en 3, mode-
radaen 12 y severaen 21 (cuadro 2); en los 3 pacientes
gue presentaron angustia leve, larespuesta al tratamien-
to con pinaverio fue regular en 1 caso y buenaen 2 casos.
De los casos con angustia moderada, 5 tuvieron res-
puestaminima, 4 regulary 3 buena. Finalmente, en los
de ansiedad severa, la respuesta fue minimaen 6 ca-
sos, regularen 8y buenaen 7 (figura 2).
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Leve Moderada Severa

Nivel de depresion

O Minima ® Regular B Buena

Figura 1 Respuesta al tratamiento.

Leve Moderada Severa

Nivel de ansiedad

O Minima B Regular @O Buena |

Figura 2 Respuesta al tratamiento.

La respuesta obtenida en cada uno de los grupos
tampoco tuvo diferencia significativa (p = 0.267).

Cuadro 2 Nivel de ansiedad

COMENTARIO
Ansiedad Casos (%)

La participacion del estrés psicoldgico y fisico, asi como
kﬂi‘ézra @ :132(8(333), 2 la coexistencia de neurosis en los pacientes con sin-
Severa 21 (58.3) drome de colon irritable influyen notablemente en la
Total 36 (100) apariciéon y exacerbacion de los sintomas intestinales.?
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A pesar de esto, no se ha establecido con precision si
los grados de depresidn y de ansiedad influyen en la
respuestaal tratamiento.

Los medicamentos administrados para reducir los
sintomas intestinales del sindrome de colon irritable son
de utilidad en un porcentaje considerable. En el presente
estudio se prescribié bromuro de pinaverio por ser un
medicamento de fcil administracion, con intervalos de
12 h, practicamente sin efectos secundariosy de un costo
accesible parael tipo de pacientesatendidos en el Hospi-
tal Judrez de México.

Por lo anterior, y con la experiencia de haber utilizado
el producto durante varios afios, se decidié incluir este
farmaco en el presente estudio.

Los resultados demostraron que los diversos grados
de depresidony de ansiedad no influyeronen larespuesta
al tratamiento farmacoldgico con bromuro de pinaverio.

Es probable que laseveridad de la neurosis no partici-
pe en larespuesta clinicaalos medicamentos. Quizasean
otros los factores relacionados, como los ambientales,
psicosociales, personales, coexistencia de otras neurosis
NO comunes en estos pacientes o, inclusive, de ciertos ras-
gos psicéticos o de la personalidad. También pueden
influir factores relacionados con el farmacoprescrito: do-
sis, tiempo de duracion del tratamiento, etc.;asi comola
participacion del médico tratante y de lainstitucion hos-
pitalaria donde se atiende.

Lo méas probable es que lamuestraque se utilizéenel
presente estudio haya sido insuficiente para obtener con-
clusiones més concretas.
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