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RESUMEN

Introducciodn: En este trabajo se analizan los resultados del tratamiento de Fabroven en 402 pa-
cientes con enfermedad hemorroidal, grados | a I11, contenidos en seis diferentes estudios de paises
europeos del Mediterraneo.

Pacientes y métodos: Los pacientes recibieron de tres a doce capsulas de Fabroven cada 24 horas,
repartidas en tres tomas durante tres dias y, en algunos casos, se administraron, posteriormente,
cuatro capsulas cada 24 horas, repartidas en dos tomas hasta la finalizacién del estudio a los siete
dias. Los sintomas estudiados fueron: sintomas dolorosos (malestar, sensacién de pesadez, prurito,
ardor, tenesmo), sintomas acompafantes (sangrado rectal, motilidad intestinal alterada, dolor ab-
dominal), signos locales (prolapso, congestion, inflamacion), evaluacién general de la gravedad de
los sintomas, asi como eficacia clinica y seguridad. Para analizar los resultados se utilizé estadisti-
ca descriptiva.

Resultados: El andlisis de resultados demostr6 disminucion estadisticamente significativa entre
los dias cero y siete en todos los pardmetros evaluados. La eficacia terapéutica se comprob6 en
90% de los pacientes estudiados y s6lo 5% report6 alguna reaccion adversa. En la escala de eva-
luacion del dolor se observé una disminucién de cinco puntos en promedio (p < 0.0001), mientras
que en los sintomas funcionales fue de nueve puntos, en la sintomatologia local fue de 3.5y en los
acompafiantes, 1.5 (p < 0.001).

Conclusiones: El tratamiento con Fabroven disminuye de manera significativa el dolor, los sinto-
mas funcionales y la inflamacién en la crisis hemorroidal de pacientes con grados | a Ill.
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ABSTRACT
Introduction: This article analyzes the treatment outcomes with Fabroven extract in 402 patients
with acute hemorrhoidal disease (grade I, Il and I11), who were included in six different studies

from European countries in the Mediterranean area.

Patients and methods: The patients were treated with three to twelve capsules of Fabroven, divi-
ded in three doses every 24 hours the first three days of treatment, and in some cases, four capsules
divided in two doses thereafter. The studied symptoms were: painful symptoms (discomfort, sensa-
tion of heaviness, burning, pruritus, tenesmus), accompanying symptoms (rectal bleeding, altered
intestinal motility, abdominal pain), local signs (prolapse, congestive state, inflammation) and over-
all severity score of symptoms. Descriptive statistical analysis was used to evaluate all results.
Results: Data analysis showed a statistical significant decrease in all scores between zero and sev-
en days. The therapeutic efficacy was proven in 90% of patients and only 5% reported some adverse
reaction. The pain evaluation score showed a decrease of five points on the average (p < 0.0001), whi-
le the functional symptoms decreased nine points, the local symptoms 3.5 points and finally the ac-
companying symptoms decreased 1.5 points (p < 0.001).
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Conclusion: The treatment with Fabroven decreases significantly the pain, functional symptoms
and inflammation in hemorrhoidal crisis of patients with disease grade I, Il and II1.

Key words: hemorrhoidal disease, Fabroven, rectal bleeding, ruscus aculeatus.

INTRODUCCION

Aungue se desconocen las causas precisas de la
enfermedad hemorroidal, se sabe que en su pato-
genia participan trastornos del tono vascular;? por
lo tanto, existe amplia experiencia en el uso de tra-
tamientos que mantienen el tono vascular y con-
centran el manejo de los sintomas presentes tanto
en los ataques agudos de la enfermedad como en la
terapia de mantenimiento para evitar la recurren-
cia de los sintomas principales. Dentro de las opcio-
nes terapéuticas se encuentran medidas dietéticas
gue son fundamentales en el manejo de esta patolo-
giay tratamientos que actlian sobre la resistencia 'y
tono de las paredes vasculares (rutésidos, flavonoi-
des), ya sean administrados por via topica o sisté-
mica.

Fabroven es una combinacién de extracto de rus-
cus aculeatus, combinado con hesperidina metil-
chalcona y &cido ascdrbico, que tiene un efecto ago-
nista alfaadrenérgico, por lo que es un eficiente
protector de los capilares arteriovenosos.?®

El efecto terapéutico de Fabroven esta dado por
la actividad de ruscus aculeatus, el principal compo-
nente de la formula. EIl efecto vasoconstrictor se
debe a la accién alfaagonista (al y a2) en el miscu-
lo liso vascular, produciendo aumento en el tono
vascular, promoviendo la liberacion de noradrenali-
na de las fibras nerviosas presinapticas.*

Por otro lado, la hesperidina metilchalcona y el
acido ascorbico contribuyen con el efecto terapéuti-
co al actuar en la pared venosa, disminuyendo la
permeabilidad capilar y aumentando la resistencia
vascular; este Gltimo efecto es dosis dependiente,
mientras que la disminucion en la permeabilidad
capilar es maxima a las tres horas de administrado
el farmaco y continda durante los siguientes diez
dias.®

Entre las otras propiedades que ha mostrado
este farmaco se encuentran disminucion de la agre-
gacion de las células sanguineas en la pared del
vaso, inhibicidn de la adhesién leucocitaria al endo-
telio y proteccidn de las células dafiadas por hipoxia
al estimular enzimas mitocondriales (como la succi-
nato deshidrogenasa).®’

El objetivo de este estudio es describir los resul-
tados en 402 pacientes con enfermedad hemorroi-
dal, grados I a I11, contenidos en seis diferentes es-
tudios de paises europeos del Mediterraneo.t*®

PACIENTES Y METODOS

Se estudiaron 402 pacientes de consulta privada
de médicos gastroenterologos, proctologos y gineco-
logos, con el diagndstico de crisis hemorroidal agu-
da congestiva (asociada con dolor de moderado a in-
tenso), inflamacion local (acompafiada o no de
rectorrafia), que hubiera iniciado dentro de las 36
horas previas y que no hubieran recibido trata-
miento. Ademas, se estudié un subgrupo de 60 mu-
jeres con hemorroides, grado 11, quienes acudieron
a consulta ginecolégica para comparar en ellas el
efecto contra placebo durante cuatro semanas.

Posologia de Fabroven

La dosis de Fabroven utilizada vari6 segin el es-
tudio, prescribiendo durante el cuadro agudo de
tres a doce capsulas cada 24 horas, repartidas en
tres tomas durante tres dias, por lo menos, o0 un
maximo de 21 dias; en aquellos que asi lo requirie-
ron, la dosis de mantenimiento fue de cuatro capsu-
las cada 24 horas, repartidas en dos tomas hasta su
evaluacion al final del estudio.

Se excluyeron menores de 18 afios de edad y
mayores de 65, mujeres embarazadas o lactantes,
pacientes con crisis hemorroidales complicadas,
con trombosis o abscesos, prolapso no reductible
manualmente o fisura, y aquellos con indicacién
quirdrgica o sospecha de malignidad; de la misma
manera, se excluyé a los pacientes que hubiesen
recibido terapia previa con venotonicos, antiinfla-
matorios o analgésicos una semana antes de la fe-
cha de evaluacién, aunque se permitio el uso oca-
sional de algun ungidento neutro, asi como
medidas higiénicas, dietéticas y locales (bafios de
asiento).

Se considerd como falla terapéutica tanto la au-
sencia de mejoria a los tres dias de tratamiento
como la necesidad de usar otro tipo de tratamiento
0 medicamento adicional con el Fabroven.

Los criterios de evaluacién se asignaron antes del
tratamiento (dia cero), estableciendo asi los valores
basales, y siete dias después de éste (dia siete).

La eficacia terapéutica se evalué mediante la apli-
cacion de una escala de puntaje, en donde los sinto-
mas dolorosos, espontaneos o inducidos ante la ex-
ploracién digital, la deambulacién o defecacion se
calificaron de cero a cuatro (nulo, leve, moderado, in-
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tolerable). Dicha escala se asocio con la incidencia
calificada de cero a tres dependiendo si el dolor era
periddico, frecuente o continuo. La puntuacidn total
de los sintomas dolorosos se obtuvo multiplicando
las dos escalas (gravedad e incidencia).

Dentro de los sintomas acompafiantes, como san-
grado rectal, motilidad intestinal alterada y/o dolor
abdominal, se calificaron en una escala de cero a
cuatro puntos. Por otro lado, los signos topicos como
prolapso, congestion e inflamacidén, también se eva-
luaron y calificaron en una escala de cero a cuatro
mediante el uso de un rectoscopio. Adicionalmente,
se asignd una puntuacion para la gravedad global
de los sintomas funcionales (sintomas dolorosos,
acompafantes y tdpicos), la cual fluctu6 de uno a
ocho (gravedad X incidencia).

La eficacia global se calific6 como excelente,
buena, regular o nula, mientras que la seguridad y
tolerabilidad se calificaron como buena, regular o
pobre.

ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis estadistico utilizé pruebas descripti-
vas para los datos demograficos y las pruebas de c?
y de Wilcoxon para la comparacion de los sintomas
de la enfermedad hemorroidal en cada uno de los
grupos etarios por género y los obtenidos segun la
clasificacién de los sintomas de dolor, sintomas
acompanfantes y los signos locales, todo ello compa-
rando los datos basales con los obtenidos a los siete
dias de tratamiento.

RESULTADOS

La distribucién por género no mostro diferencias
estadisticamente significativas. De los pacientes,
48% pertenecieron al sexo masculino y las edades
fluctuaron entre 18 y 65 afios de edad con una me-
dia de 38 afos; 60% de los pacientes llevaba una
vida sedentaria y 50% refirid ingerir dietas condi-
mentadas, y una tercera parte de la poblacion refi-
rié tabaquismo positivo.

EFICACIA

El promedio de puntaje del dolor, los sintomas
acompafantes, locales y funcionales al inicio del
tratamiento y al concluir el estudio se muestran en
la figura 1.

Como se observa, el promedio de disminucion de
dolor fue de cinco puntos (p < 0.0001) y para los sin-
tomas funcionales fue de nueve puntos, mientras
gue para los locales fue de 3.5 y para los acompa-
fiantes de 1.5 (p < 0.001).

Por otro lado y segun las escalas descritas, la va-
loracion de la eficacia, tanto del paciente como del
médico, mostraron una notable mejoria clinica
(90%), segun se muestra en el cuadro I1.

Al hacer un analisis de la respuesta clinica al
tercer dia de haber iniciado el tratamiento, se en-
contro que 89.3% de los pacientes mostraron mejo-
ria en la evaluacion global efectuada tanto por el
paciente como por el médico.

El subgrupo de 60 mujeres que acudieron al gi-
necdlogo, mostré que en las pacientes que recibie-
ron Fabroven el dolor disminuyd de manera mas
significativa al compararlas con el placebo (p<0.02).
Las caracteristicas generales de los estudios anali-
zados se muestran en el cuadro I.

SEGURIDAD

De los pacientes, 5% reportd alguna reaccién
adversa consistente en dolor epigastrico, nausea y
motilidad intestinal acelerada, las cuales fueron
leves y no requirieron la suspension del trata-
miento.

DISCUSION

Este trabajo muestra los resultados del uso de
Fabroven en un grupo grande de pacientes con cri-
sis hemorroidal grados | a I1l. Tiene la caracteristi-
ca favorable de incluir pacientes de seis diferentes
regiones geogréficas de la zona del Mediterraneo
europeo y en pacientes externos de consulta priva-
da de distintas especialidades médicas, incluida la
proctologia. Los resultados de eficacia y tolerabili-
dad confirman lo obtenido en estudios epidemiologi-
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Figura 1. Evolucion de los sintomas.
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CUADRO |
Valoracion de la eficacia
Respuesta terapéutica
Ninguna Regular Buena Excelente
Valoracion por el paciente 12 (9.8%) 26 (21.1%) 33 (26.8%) 52 (42.3%)
Valoracion por el médico 10 (8.2%) 20 (16.4%) 42 (33.6%) 51 (41.8%)
CUADRO I

Caracteristicas generales de los estudios realizados con Fabroven

Eficacia clinica*

Duracion Evaluacion Global Evaluacion por sintomas
del Sintomas Sintomas Sintomas

Autor Afio n Dosis** tratamiento Paciente Médico dolorosos acompafiantes locales
Mauss 1992 54 3 4 semanas - 89.4 84.0 82 65.0

Cope 1988 64 4-5 3 dias 90.6 84.4 67.6 59 314
Baujat 1984 60 9 3 dias 93 - 994 90.08 91.6
Baujat 1985 40 9 3 dias 85 - 77.0 63.00 80.0
Poupon 1978 60 12 21 dias 85 - 80.0 82.00 68.0
Benanni 1999 124 4-6 7 dias 90.2 91.8 81.6 46.42 62.0

*Reportado como % de pacientes que mostraron respuesta clinica excelente, buena o moderada **N(mero de capsulas de Fabroven por dia de tratamiento.

cos con caracteristicas demogréficas y de factores
predisponentes semejantes a este trabajo.'

Es interesante notar la eficacia de Fabroven en
este grupo de pacientes con mas de 50% de dieta con-
dimentada y en pacientes de vida sedentaria. La dis-
minucion estadisticamente significativa a tan corto
plazo del tratamiento (siete dias), es semejante a lo
publicado en la literatura;’*'” mas aun, la rapidez de
su accion se observa desde el tercer dia de trata-
miento al disminuir de manera importante la sinto-
matologia global del paciente, lo que se traduce en
una rapida reincorporacion a la vida cotidiana y una
mejor aceptacion del farmaco; sin embargo, sera ne-
cesario confirmar estos resultados después de varias
semanas de tratamiento para evaluar la prevencion
en la recurrencia del dolor y la inflamacion.

Fabroven también se ha utilizado en enfermedad
hemorroidal grado 111 y grado 1V con buenos resulta-
dos, supuestamente.’® EI mecanismo de acciéon de
este medicamento agonista alfa adrenérgico, dirigido
a proteger la pared de los capilares arteriovenosos
(2,3), sugiere que las crisis hemorroidales grados | y
Il pueden revertirse satisfactoriamente con terapia
oral, acompafada de medidas higienicodietéticas
gue incluso al mantenerse por varias semanas po-
drian prevenir la recurrencia de la sintomatologia.

El efecto terapéutico de este medicamento puede
atribuirse a su accion antiexudativa y antiinflamato-
rial®? debido a que disminuye la permeabilidad capi-
lar, aumenta la resistencia vascular, inhibe la adhe-
sion leucocitaria al endotelio y protege las células del
dafo por hipoxia. Aunado a esto, se ha demostrado
en modelos animales que la hesperidina metilchalco-
na ejerce una accion de membrana selladora no sola-
mente limitada al sistema vascular, mientras que el
extracto de ruscus tiene un efecto principalmente
antiexudativo en vasos sanguineos distendidos y
previamente dafiados. También se ha manifestado
gue el aumento de permeabilidad capilar por media-
dores inflamatorios, como la histamina, bradicinina
o leucotrienos, ha reducido drasticamente con la ad-
ministracion de ruscus aculeatus y hesperidina me-
tilchalcona.#

La baja frecuencia de efectos adversos y su carac-
teristica de ser leves sugieren que este tipo de me-
dicamentos pueden darse de manera indefinida con
el proposito de prevenir complicaciones de la crisis
hemorroidal.

El Fabroven, gracias a su accién a nivel venoso,
disminuye el grado de dilatacién de las venas, pro-
duciendo mejoria del cuadro y previniendo un futu-
ro episodio de crisis hemorroidal.
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En conclusién, el tratamiento con Fabroven dis-

minuye de manera significativa el dolor, los sinto-
mas funcionales y la inflamacién en la crisis hemo-
rroidal de pacientes con grados | a Ill de esta
patologia. Su eficacia terapéutica y tolerabilidad
permiten sugerir su empleo en la prevencion de las
recurrencias. Los datos aqui contenidos son la base
de estudios en grupos de otras regiones geograficas
como la mexicana.
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