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PREGUNTA

(Son realmente utiles los esteroides orales de baja
biodisponibilidad en el tratamiento de algunos pacientes
con colitis ulcerosa?

ANTECEDENTES
La eficacia de los corticoides clasicos para el tratamiento
de la colitis ulcerosa (CU) va acompaiada

inexorablemente de efectos secundarios, en ocasiones
graves, lo que ha impulsado el desarrollo de nuevos
esteroides orales con una potente accion local intestinal y
escasos efectos adversos sistémicos.

DISCUSION

Cuando en el enunciado de la pregunta se especifica
«realmente utiles», nos referimos a las siguientes
situaciones: que sean mas eficaces que la mesalazina
(oral y topica), con un perfil de seguridad similar o
mejor (para poder usarlos de entrada en estos pacientes),
0 que sean tan eficaces como los corticoides clasicos,
con menores efectos secundarios (para usarlos cuando
falle la mesalazina como paso previo a los esteroides
sistémicos, o como alternativa a éstos). Otras situaciones
de hipotética utilidad, como facilitar el cambio desde los
corticoides clasicos (mas toxicos) a los nuevos esteroides
(toxicidad escasa a corto plazo) en pacientes
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corticodependientes, o plantear su uso durante el
periodo de latencia de los inmunosupresores, no han
sido estudiadas hasta la fecha y, por tanto, no tienen
respuesta cientifica en ese momento.

Los diferentes corticoides orales estudiados para el
tratamiento de la CU han sido propionato de fluticasona,
metasulfobenzoato de prednisolona (MSBP), budesonida
y dipropionato de beclometasona (DPB); este tltimo es el
unico aprobado en Espafia en la actualidad para el
tratamiento de la CU.

Sélo hay un estudio comparativo de estos corticoides
frente a mesalazina, en el que se incluye el DPB!. En
pacientes con CU izquierda o extensa, leve-moderada, no
se encontraron diferencias significativas de eficacia
clinica entre el DPB y la mesalazina oral (remisién
obtenida en el 63 y el 62,5% de los casos,
respectivamente). Hay que resaltar que este estudio no
fue doblemente enmascarado. Otro estudio con DPB
compard la eficacia de la asociacion de este fArmaco con
mesalazina frente a la administracion de mesalazina
aislada, en el que se observa un mayor porcentaje de
remision en el grupo de tratamiento combinado?. Este es
el estudio en el que se basa su indicacion de ficha técnica,
pero en este ensayo se excluyen explicitamente los
pacientes que tomaban previamente mesalazina en dosis
terapéuticas (> 3,2 g/dia). Por tanto, es dificil explicar el
porqué de su aprobacion para los pacientes con fallo de
respuesta a mesalazina, como terapia afiadida a ésta.

No hay ningin estudio realizado con estos nuevos
esteroides que valore su eficacia frente a mesalazina
combinada oral y topica.

Sélo disponemos de estudios comparativos frente a
esteroides clasicos con budesonida, MSBP y fluticasona.
La budesonida (10 mg/dia) demostro6 ser tan eficaz como
la prednisolona (40 mg/dia) para conseguir una mejoria
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endoscopica (excepto en el colon sigmoide); tampoco
diferian las tasas de respuesta clinica obtenidas.
Asimismo, la budesonida no modificé significativamente
los valores plasmaticos de cortisol>. El MSBP ha
demostrado, en un ensayo clinico aleatorizado frente a la
prednisolona, un porcentaje de remision clinica similar,
pero con un perfil de seguridad mas favorable*. Por
altimo, la fluticasona obtuvo resultados claramente
inferiores a la prednisolona en términos de eficacia
clinica y endoscopica, a las 2 y 4 semanas®. Es necesario
realizar nuevos ensayos, adecuadamente disefiados, que
nos ayuden a conocer el papel que los diferentes nuevos
esteroides pueden desempefiar para el tratamiento de los
pacientes con CU.

RESPUESTA

Ninguno de los nuevos corticoides ha demostrado ser mas
eficaz de forma aislada que la administracion de
mesalazina (oral o combinada) en pacientes con CU leve-
moderada (grado de recomendacion A; nivel de evidencia
1b). La combinaciéon de DPB con mesalazina oral mejora
la tasa de respuestas obtenidas con mesalazina oral
aislada, aunque ésta se utilizé en dosis tal vez subdptima
(grado de recomendacion A; nivel de evidencia 1b). El
MSBP logra respuestas clinicas comparables a los
corticoides clasicos, con un perfil de seguridad mas
favorable (grado de recomendacion A; nivel de evidencia

1b). La budesonida también parece obtener resultados
clinicos similares a los esteroides convencionales, aunque
en el unico estudio comparativo directo la eficacia clinica
fue una variable secundaria (grado de recomendacion A;
nivel de evidencia 1b). No obstante, son indispensables
mas estudios para responder a la pregunta, porque las 3
conclusiones se basan en un unico estudio publicado.
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