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EN EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE DISPEPSIA FUNCIONAL Y ARDOR DE
ESTOMAGO DE INTENSIDAD MODERADA: ENSAYO CLINICO, ALEATORIZADO,
DOBLE CIEGO, DE GRUPOS PARALELQOS, DE NO INFERIORIDAD
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Resumen

Objetivos: El objetivo principal es evaluar la eficacia clinica de Mipolixin® en comparacion con Poliprotect®
en lamejorade laintensidad global de los sintomas, en pacientes con sintomas de dispepsia funcional y/o
ardor de estdmago de intensidad moderada.

Metodologia: Ensayo clinico de no inferioridad multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de dos grupos
paralelosy ambito nacional. Se incluirén pacientes de 18-75 afios, de ambos sexos, con sintomas de dispepsia
funcional y/o ardor de estdmago molesto, de intensidad moderada (EVA entre 30y 70 mm), segun criterios
de seleccion. Se estimalainclusion de 158 pacientes (79 pacientes en cadarama) en los 11 centros
participantes. El estudio constara de unavisita basal de seleccion y aeatorizacion (dia0), 2 llamadas
telefonicaslos 3y 7 dias después del inicio del tratamiento, unavisitafinal alas 2 semanas (dia 15) y una
[lamada tel ef onica de seguridad 14 dias tras finalizacion del tratamiento. Los pacientes cumplimentaran la
EVA de 100 mmy ademas la escala global de sintomas generales (GOS). También autoevaluarén la
intensidad de los sintomas especificos en lavisitabasal, 3y 7 dias despuésy en lavisitafinal.

Resultados: Se realizaré para cada rama de tratamiento la estadistica descriptiva para puntuacion basal y tras
2 semanas de tratamiento de laEV A, asi como parala diferencia desde basal a dia 14. Se considerara que los
pacientes responden a tratamiento si logran reduccion ? 30% en laescala EVA. Se demostraralano
inferioridad si €l intervalo de confianza (1C) del 95% de la diferenciaen el porcentaje de pacientes
respondedores entre las dos ramas de tratamiento esta contenido en el margen de no-inferioridad definido del
20%. Actuamente el estudio cuenta con 76 pacientes incluidos.

Conclusiones: El estudio esta disefiado para evaluar la eficaciay seguridad clinica de Mipolixin en
comparacion con Poliprotect®. Los autores pensamos que es interesante dar a conocer |a puesta en marcha de
este ensayo clinico en & primer congreso SEMERGEN-SEFAC por laimportancia que supone conocer la
eficaciay seguridad de estos productos sanitarios en una patol ogia tan frecuente como la dispepsia funcional.
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