CIMETIDINE EN ULCERA DUODENAL

INTRODUCCION

La cimetidina ampliamente conocida en la alti-
ma década como inhibidor de la secrecién géstri-
ca actua como antagonista especifico de los recep-
tores, de histamina H2 que son los responsables en
tltimo término de la transmisién de los estimulos
.vagales y hormonales para producir la secreci6n
dcido péptica; ha sido utilizada con éxito en el
tratamiento de la Glcera gdstrica y sobre todo du-
dodenal.

El presente ensayo clinico se realiz6 para de-

mostrar la seguridad y eficacia de la cimetidine en
el tratamiento de la Glcera duodenal sin compli-
caciones.

MATERIAL Y METODOS

En este ensayo se incluyeron 16 pacientes lue-
go de una rigurosa seleccién con diagndstico de
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ulcus duodenal activo, clinica; endoscdpica y radio-

logicamente demostrada, sin estenosis, penetracion

ni perforacion, en todos los casos se tomd fotos
de las lesiones y se realizaron acidimetrias con-
firmatorias. Se incluyeron pacientes sobre los 20
afios excluyendo a aquellos que presentaban he-

morragia gastroduodenal reciente o que su patolo-

gfa podré requerir una cirugfa inminente o inter-
venidos con sutura de su tlcera o que se presen-
te asociada a otras entidades clfnicas como sin-
drome de Zollinger Ellison, Glcera géstrica o con

enfermedades cuyos sfntomas dificultan la evolu-.

cién de la Glcera duodenal o el valor terapéutico
de la droga o pacientes con terapdutica conco-
mitante ulcerogénica o que pueda afectar la evo-
lucion de la droga investigada o que han manten -
do una terpia a largo plazo que pueda ser causa
de dlcera asi por ejemplo: corticoesteroides,
el consumo de salicilatos no es razdn de exclu-
sion sino es de uso contfnuo. Patologfas primarias
como Ca -géstrico, embarazada y lactante fueron
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~ excluidas del ensayo, todos fueron tratados por 4
semanas hospitalizados y 2 en consulta externa;
recibieron dieta blanda de ulceroso.

Se utilizd6 el método de selecciéon doble ciego
en 16 pacientes de los cuales-8 recibieron cimeti-
dine y 8 placebo. La dosis oral de cimetideine fue
de 200 mgr 3 veces al diay de 400 mgr al acostarse
con un total de 1g. diario por 4 semanas y un
perfodo total de observacion de 6 semanas. La
Unica medicacién adicional permitida fue un anti-
acido, el Gel hidréxido de aluminio y magnesio
sobre todo en caso de dolor intenso y en forma
poco frecuente sedante por insomnio.

La endoscopia se realizd antes de efectuar el

estudio y en la segunda o sexta semana como

control. Todos los pacientes se sometieron a
exdmenes de laboratorio estandares: Biometr(a
hemitica completa, quimica sanguinea elemental
y microscopica de orina. Pruebas funcionales he-
paticas, (Bilirrubina, Fosfatasa alcalina, deshidro-
genasal l4ctica, transaminasas Rx standar de torax,
acidimetrfa géstrica antes y después dei tratamien-

to.. Lo
RESULTADOS
De ‘Ios;y1v6-césos registfados 8 en cada grupo que

recibieron cimetidine. y placebo se analizaron es-
tadisticamente. . ’
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Clinicamente fue notorio que en un 75 o/o del
grupo que tomé cimetidine no tuvieron dolor
nocturno en relacién al 26 o/o del placebo en la
primera semana..

El dolor subjetivo < ‘sapareci6 en el 50 o/o
‘de pacientes con cimetidine contra 27,5 o/o con
placebo en la segunda semana, 62 o/o con cime-
tidine y 34.5 o/o con placebo en la tercera semana,
100 o/o con cimetidine y 62,5 o/o con placebo en
la cuarta semana.

El dolor objetivo tuvo remisién notoria con ci-
metidine en 37,5 o/o contra 31 o/o de placebo en
la primera semana, a 76 o/o con cimetidine y 250/0
de placebo en la segunda semana, otros sintomas
importantes acompaiantes:

Nausea y vomito con cimetidine remitieron en
un 75 o/o en tanto que con placebo lo hicieron
25 o/o. La pirosis remitid en un 50 o/o de pa-
cientes con cimetidine y 31 o/o con placebo.

Endoscépicamente fue observada cicatrizacién
.de la Ulcera interpretada como curacién en la se-
‘gunda semana en un 75 o/o con cimetidine en re-
“lacién al 19 o/o de pacientes con placebo en la
segunda semana.

Los antidcidos se utilizaron con '32.2 o/o de

pacientes con cimetidine y.68.8 o/o en pacientes
con placebo. : -
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CURACION ENDOSCOPICA
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Ninguno de los pacientes con cimetidine pre-
sentaron efectos colaterales o indeseables. En los

test hematoldgico, bioquimico y de uroanalisis-

un 32 o/o tuvieron anemia hasta 10 gr. de Hemo-
globina y retencién de azoados que mejordé con
medicacién especifica sin ningun efecto secunda-
rio, no tuvimos ninguna alteracién de las pruebas
de funcién hepética.

DISCUSION

El ensayo se realizd en el servicio de gastro-

enterologia del Hospital Militar de Quito en
hospitalizados y rigurosamente seleccionados lo
que asegura la similitud entre los dos grupos de
estudios; edad, sexo, historia familiar de enferme-
dad ulcerosa, procedencia, nimero de recidivas
y duracién de los sfntomas en el presente episadio.

En sintomatologfa y signologfa el dolor noctur-
-no desaparecié en 75 ofo de pacientes con cime-
tidine y apenas 25 o/o de los que recibieron pla-
cebo en la primera semana a partir de la cual de-
saparecieron prontamente en la segunda semana
en especial el grupo de cimetidine. -

El dolor subjetivo remitié en el grupo de ci-
metidine en forma similar que el dolor objetivo,
62 o/o para la primera semana y 75 o/o para la
segunda semana contra 27.5 y 25 o/o respectiva-
.mente con placebo. Igual comportamiento se ha
apreciado con otros sfntomas acompafiantes
importantes como la nausea y vémito que remi- -
tieron, un 76 o/o con cimetidine contra 25 o/o
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de placebo en tanto que la pirosis solo remitié
en 50 of/o para cimetidine y 31 o/o para place-;,
bo. En la endoscopia con la cimetidine se ob-
servd cicatrizacidon y por tanto curacion de la
lesion ulcerosa en la segunda semana en un nd-
mero importante como es del 75 o/o en compa-
racién de los que recibieron el placebo el 19 o/o..
Los que recibieron antiécido en el grupo de cime-
tidine fue menor (32.2 o/o) que el 68.8 o/o del
placebo que necesitd esta medicacién para ali-
viar el dolor. .

En los exdmenes clfnicos diarios de los pacien-
tres no se observaron alteraciones de su estado
fisioldgico, ni se encontraron reacciones adver-:
sas, o efectos secundarios cuidadosamente inves-
tigados como ginecomastia. La acidimetrfa gés-
trica tanto lo basal como la estimulada con histo-
logfa no tuvo variaciones importantes -en los,
dos grupos de estudio. ‘

En los exdmenes de laboratorio debe mencio-
narse la ausencia de alteracion de las pruebas

‘funcionales hepéticas, en cambio en un 32 o/o
“se observé anemia y alteracién de azoados que nos

indicarfa que estos pacientes presentaron un san-
grado activo.

CONCLUSIONES
1. La sintomatologfa tanto el dolor nocturno co-

mo el dolor calificadq- como subjetivo y objeti-
vo, remitieron en un porcentaje importante en
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la primera y segunda semani: ein ios pacientes
que recibieron cimetidine o relacién con los
que recibieron placebo.

2. Los sfntomas acompafiantes qus le dan la ca-
racter{stica peculiar a la enfermedad ulcero pép-
tica, remitieron en una cuantia igual al dolor
con el grupo de la cimetidine,

3. El antidcido tuvo un consumme reducido en e
grupo de la cimetidine.

4, l.a cicatrizacion de la Glcera desde la segunia
semana se observé en un importante nGmero en
el grupo que tomé cimetidine.

5. No se encontraron alteraciones en el estado

fisiologico general de los pacientes en estudio.

6. No se encontraron reaccicnes adversas o efectos
secundarios en especiai en el grupo que tomd
. T EA
cimetidine.,
7. La acides géstrica no tuvo variaciones importan-
tes en los dos grupos de estudio.

8. En los exdmenes de laboratorio no se aprecia-
ron alteraciones de las pruebas de funcion hepé-
tica, en una tercera parte se observd anemia por
sangrado digestivo concomitante.

RESUMEN

Se efectud el ensayo clinico doble ciego en
16 pacientes para demostrar la eficacia y segu-
ridad de cimetidine en tratamiento de filcera duo-
denal sin complicaciones.

Fueron tratades 8 pacientes con cimetidine vy .
8 con placebo. La dosis oral de cimetidine fue de
200 mg. 3 veces al dia y 400 mg al acostarse por
4 semanas. La Gnica medicacién adicional permi-
tida para el dolor fué el gel hidroxido de alumi-
nio y magnesio, raramente se autorizé un sedante
para insomnio. La endoscopia se realiz6 antes y
para incluirlo en el estudio y a la seqgunda semana
como cantrol, todos los pacientes se sometieron
a exdmenes de laboratorio y radiclogfa estandares
antes y después del tratamiento. '

Fu2 notorio que 75 o/o no tuvieron dolor noc-
twrno con cimetidine en uri 50 o/o desaparecio
«¢} dolor subjetivo en la Primera semana, en 62 o/o
desaparecié en la tercera y 100 o/o en la cuarta.
Dolor objetivo; remitié en 37,5 o/o en la primera .
semana, 75 o/o en la segunda semana.. Otros sfn-
tomas nausea, vomito remitieron el 75 o/o, piro-
sis al 50 of/o. Curacibn endoscdpica fue obser-
vada en 75 of/o con cimetidine contra 19 o/o de
placebo. La tolerancia al medicamento fue satis-
factoria, sin ninglin efecto secundario. i
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