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Tratamiento inicial de las fisuras
anales cronicas con diltiazem
al 2%

Sr. Director:

Hemos leido con interés el original de Placer et al' so-
bre la respuesta inicial al diltiazem tdpico en la evolucion
de la fisura anal crénica (FAC)'.

En un estudio prospectivo no aleatorizado de 1999-
2004, comparamos 2 sustancias para el tratamiento topi-
co de la FAC: nitroglicerina (NG) al 0,2 y el 0,3% y diltia-
zem al 2%, que se administraron 3 veces al dia en 110
pacientes?.

La curacion de la FAC se definio, al igual que los auto-
res mencionados, como la desaparicién del dolor anal y/o
de la fisura. Con la NG al 0,2% se obtuvo un éxito del
51,5% y un 56,8% con la NG al 0,3%. El diltiazem se
mostrd superior, con un éxito del 78,8%, con significacion
estadistica. En un estudio aleatorizado se evidenciaron
resultados superiores con el diltiazem que con NG al
0,2%?®. Es aqui donde hemos observado un mejor resul-
tado que el de aquellos autores, que es de un 62%.

Al revisar la férmula magistral del diltiazem, observa-
mos una diferencia con el excipiente utilizado y nos plan-
teamos si este hecho pudiera tener alguna relacion con
el resultado (tabla 1).

A pesar de que la concentracién de diltiazem CLH se
ha mantenido constante (2%) en ambos estudios, los di-
ferentes excipientes empleados pueden dar lugar a dife-
rencias en cuanto a la absorcion y, por lo tanto, en cuan-

TABLA 1. Férmula de Requena emulsion O/W

Diltiazem CLH 29
Neo PCL O/W autoemulsionante 25%
Propilenglicol 5%
Agua conservans 70%
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to a la efectividad de la féormula magistral. Aspecto, por
otro lado, dificilmente valorable dado lo erratica que es la
absorcion via rectal y el importante componente de sub-
jetividad a la hora de evaluar la respuesta al tratamiento
médico de la fisura anal cronica.

En una busqueda en MEDLINE, no encontramos nin-
gun estudio acerca de la posible influencia de excipientes
en la liberacion del diltiazem de la formulacién y su ab-
sorcion. Teniendo en cuenta la composicion de nuestra
emulsion, cabe esperar una absorcion igual o mayor. El
excipiente NEO PCL es una base de absorcion emulgen-
te no iénica formada por una mezcla de ésteres de aci-
dos de ramificacion alquilica y de cadena larga, cera de
abejas, ésteres palmiticos y alcohol graso etoxilado que,
entre otras funciones, actuan como promotores de la per-
meacion: favorecen el paso y aumentan el valor del flujo
intrinseco del farmaco*. Ademas, la naturaleza grasa de
dicho excipiente confiere a nuestra formulacion una ma-
yor consistencia que el gel empleado por los autores v,
por lo tanto, una mayor persistencia en la zona de aplica-
cion y mayor tiempo para ejercer su accion.

Un estudio prospectivo y aleatorizado con un grupo de
pacientes con la formulacion gel y otro con la emulsion
podria aclarar las dudas.

En Requena utilizamos diltiazem al 2% como primera
opcion en el tratamiento de la FAC en detrimento de NG
por sus mayores efectos secundarios (cefaleas, 60%, e
hipotension, 0,02%).
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