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TRATAMIENTO SINTOMATICO DE
LA CLAUDICACION INTERMITENTE

Sumario INTRODUCCION
La enfermedad arterial periférica es una manifestacion comun de la
INTRODUCCI()N aterosclerosis cuya prevalencia aumenta con la edad (12% en la po-
blacién general, alcanzando el 20% en mayores de 70 afos) y la pre-
TRATAMIENTO SINTOM ATlCO sencia de factores de riesgo cardiovascular. El tabaco (mas del 80%
de los pacientes son o han sido fumadores) y la diabetes mellitus son
TRATAMIENTO FARMACOLOGICO los principales factores de riesgo’2.
SINTOMATICO: La mayoria de las personas con esta enfermedad se encuentran asin-
tomaticas y su diagnoéstico requiere del calculo del indice tobillo/brazo
BUFLOMEDILO junto con una anamnesis y exploracioén fisica completa’=®+.
Alrededor de un tercio de los pacientes con enfermedad arterial de
CILOSTAZOL las extremidades inferiores presentan sintomatologia®. Dentro de es-
PENTOXIFILINA tos sintomas, la claudicacion intermitente es el mas caracteristico, y
se define como un dolor intenso y atenazante en grupos musculares
GINKGO BILOBA de la extremidad afectada, que aparece al caminar y se alivia con el
NAFTIDROFURILO reposo®.

La enfermedad cardiovascular es la principal causa de muerte en pa-
cientes con claudicacion intermitente, por o que el abordaje de esta

«El boletin INFAC es una publicacion electronica que se distribuye gra- ‘ . g .
tuitamente a las y los profesionales sanitarios de la CAPV. El objetivo pat0|09|a debe centrarse no solo en mejorar la movilidad y la calidad

de este boletin es la promocion del uso racional del medicamento para  de vida, sino también en disminuir el riesgo cardiovascular. Para ello

obtener un mejor estado de salud de la poblacion». ; . . .
han de llevarse a cabo varios tipos de intervenciones':

Control de los factores de riesgo cardiovascular con especial énfa-
sis en el gjercicio fisico y el abandono del tabaco.

— Tratamiento antiagregante.
Tratamiento farmacoldgico para el alivio de los sintomas.

Angioplastia o revascularizacion cuando la sintomatologia es inca-
pacitante a pesar del tratamiento conservador'34,

En el afo 2004 realizamos una revision del manegjo de la claudicacion

Los pilares del tratamiento intermitente en atencién primaria (ver INFAC. 2004;12)3, Las alertas de
sintomdtico son el ejercicio fisico seguridad y los cambios producidos en la disponibilidad de varios far-
y el abandono del tabaco macos utilizados en el alivio de los sintomas de la claudicacion inter-

mitente hacen necesario actualizar la informacion disponible y en este
aspecto se va a centrar este boletin INFAC.

Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales



http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime/es_cevime/r01hRedirectCont/contenidos/informacion/cevime_infac/es_cevime/adjuntos/infac_v12_n3.pdf
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TRATAMIENTO SINTOMATICO

Los pilares del tratamiento sintomatico son el gjercicio fisico y el abandono del tabaco.

El efecto beneficioso del gjercicio en el alivio de los sintomas se ha constatado en distintas revisiones sistematicas y me-
taanalisis. La realizacion de ejercicio regular mejora la distancia y el tiempo maximo caminado®®. Los resultados son mas
favorables con un programa de ejercicio supervisado: a los 3 meses, se observd un incremento de aproximadamente 150
metros en la distancia caminada, en comparacioén con el gjercicio no supervisado; esta diferencia se mantuvo a los 6
meses®. En general, los programas de ejercicios supervisados consistieron en 3 sesiones semanales de 30-60 minutos
cada una, durante 12 semanas. Una sesion de entrenamiento incluia caminar sobre una cinta rodante con una velocidad
variable hasta la apariciéon de dolor moderado o intenso, seguido de un periodo breve de descanso.

Queda por establecer el beneficio a largo plazo de este tipo de programas, su influencia en la mejora de la calidad de
vida y el tipo de programa concreto a llevar a cabo, siendo imprescindible avanzar en el estudio de cémo implementar las
recomendaciones sobre el gjercicio fisico en nuestro medio®.

El abandono del tabaco reduce la progresion de la enfermedad*. Dado que el tabaco esta relacionado con un incremento
del riesgo de desarrollar enfermedad cardiovascular y otras patologias, el abandono del tabaco debe ser una recomen-
dacion universal®,

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO SINTOMATICO

En estos ultimos anos se han utilizado varios tipos de farmacos para el alivio de los sintomas de la claudicacion intermi-
tente, a pesar de la amplia controversia sobre la eficacia de algunos de ellos. Recientemente se ha retirado buflomedil del
mercado farmacéutico europeo y el Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) ha emitido una nota de seguridad sobre cilostazol®'°, Estas dos situaciones, junto con un arsenal terapéutico es-
caso y de eficacia no suficientemente demostrada, dificultan la seleccion de alternativas terapéuticas.

El uso de farmacos para el alivio de los sintomas de la claudicacion intermitente nunca debe reemplazar al abandono
del tabaco ni a la realizacion de ejercicio fisico. Estos farmacos alivian los sintomas, pero no retrasan la progresion
de la enfermedad ni previenen la aparicion de eventos cardiovasculares graves, como infarto de miocardio, ictus o la
necesidad de amputacion'?.

Buflomedil (LOFTON?®)

Es un farmaco vasoactivo cuya comercializacion se ha suspendido en toda Europa desde el 15 de julio de 2011. Se con-
sidera que el beneficio de buflomedil en el tratamiento sintomatico de la claudicacion intermitente es limitado y que los
beneficios esperados no superan los riesgos potenciales. Puede ocasionar efectos adversos neuroldgicos y cardiacos
dependientes de la dosis, en ocasiones con desenlace mortal, sobre todo tras la toma de dosis altas o cuando hay insu-
ficiencia renal asociada (Nota informativa buflomedil)®.

Cilostazol A (EKISTOL®, PLETAL®)

Es un farmaco antiagregante con propiedades vasodilatadoras que aporta demasiados riesgos para su modesta eficacia’’.

La dosis recomendada es de 100 mg/12 horas. Los resultados de dos revisiones sistematicas mostraron mejora en la
distancia caminada y la calidad de vida frente a placebo, con una frecuencia de retirada por efectos adversos que dupli-
ca la de placebo, 16% con cilostazol frente a 8% con placebo?®. En un ensayo publicado, cilostazol demostrd mejorar la
distancia maxima caminada respecto a pentoxifilina; sin embargo, este resultado no se confirmd en otros dos ensayos
no publicados''.


http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_nuevo_medicamento/es_nme/adjuntos/cilostazol_ficha_c.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_nuevo_medicamento/es_nme/adjuntos/cilostazol_ficha_c.pdf
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/NI-MUH_06-2011.htm
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Su perfil de efectos adversos (hemorragicos, cardiacos y digestivos) junto con su potencial de interacciones y sus contra-
indicaciones dificulta el manejo de este farmaco. De hecho, a los 2 afos de su comercializacion se esté llevando a cabo
en Europa una revision del balance beneficio-riesgo de cilostazol y se ha emitido una nota de seguridad recomendando a
los profesionales seguir estrictamente las condiciones de uso autorizadas y prestar especial atencion a las interacciones,
valorando otras alternativas para el alivio de los sintomas'®.

Recientemente un informe NICE'? no recomienda cilostazol en pacientes con claudicacion intermitente (ver tabla 1).

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha revisado los datos disponibles sobre
las sospechas de reacciones adversas y datos de utilizacion de cilostazol en Espana, destacando estos aspectos'®.

e Una proporcion importante de los casos de reacciones adversas notificadas al Sistema Espafiol de Farmacovi-
gilancia de Uso Humano corresponde a pacientes de edad avanzada (el 70% de los casos son pacientes >65
anos; el 41% >75 anos), perfil de pacientes diferente al de los pacientes incluidos en los ensayos clinicos que
sustentaron la autorizacion de comercializacion.

e Entre las reacciones de tipo cardiovascular se incluyen casos, algunos graves, que pueden relacionarse con su
efecto inotrépico positivo, como palpitaciones, infarto de miocardio o angina de pecho, o con su efecto cronotro-
pico positivo arritmogénico, como taquicardia o extrasistolia ventricular.

e También se han notificado reacciones adversas de tipo hemorragico en diferentes localizaciones, algunas de
ellas graves. En los casos en los que se encuentra disponible informacion adicional, se ha observado que estos
pacientes recibian tratamiento concomitante con antiagregantes plaquetarios. (Nota de la redaccion: recordamos
que en los ensayos se excluyeron los pacientes en tratamiento antiagregante', lo cual limita su validez externa,
ya que el antiagregante es uno de los pilares del tratamiento de la claudicacion intermitente).

e Muchos pacientes reciben de forma concomitante otros medicamentos susceptibles de interacciones farmacodi-
namicas o farmacocinéticas con cilostazol, como acido acetilsalicilico y/o clopidogrel, estatinas, inhibidores de la
bomba de protones o antihipertensivos de tipo IECA o ARA Il. En el caso del uso concomitante con antiagregan-
tes plaquetarios podria potenciar el efecto de éstos, aumentando el riesgo de hemorragias.

e | 0s medicamentos que interfieren con el metabolismo de cilostazol aumentan sus niveles plasmaticos, lo que po-
tenciaria sus efectos cronotropicos e inotropicos positivos, y por tanto, la posibilidad de aparicion de reacciones
adversas.

Pentoxifilina (ELORGAN®, HEMOVAS®, NELORPIN®, RETIMAX® y presentaciones genéricas)

Es un vasodilatador ampliamente utilizado ya que, en los ensayos iniciales, tuvo resultados positivos en la distancia cami-
nada frente a placebo, si bien estos resultados no se han objetivado en ensayos clinicos aleatorizados (ECA) realizados
posteriormente3 13,

Debido a la limitacion de los datos de eficacia, en la gran mayoria de las guias no se recomienda el uso rutinario de pen-
toxifilina® 214,

Recientemente un informe NICE' no recomienda pentoxifilina en pacientes con claudicacion intermitente (ver tabla 1).

Ginkgo biloba (TANAKENE®)

El beneficio del Ginkgo biloba en el tratamiento sintomatico de la claudicacion intermitente no esté establecido. Los datos
de su mas que modesta eficacia se sustentan en ensayos clinicos de deficiente calidad metodolégica®*.

Una revision sistematica Cochrane™ llevada a cabo para evaluar el efecto del Ginkgo biloba en la distancia caminada
en personas con claudicacion intermitente concluyd que no existen pruebas de que el Ginkgo biloba tenga un beneficio
clinicamente significativo en pacientes con arteriopatia periférica.


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/NI-MUH_09-2011.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/NI-MUH_09-2011.htm
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Naftidrofurilo (PRAXILENE®)

Presenta propiedades vasodilatadoras aunque no se conoce con exac-
titud su mecanismo de accion®*. Naftidrofurilo puede

La pauta de administracion de naftidrofurilo es de 100-200 mg 3 veces Ser una opcion de tratamiento

al dia. Los efectos adversos observados son de tipo gastrointestinal sintomdtico, aunque su eficacia
(nduseas, dolor epigastrico, diarrea), rash y, de forma menos frecuente, es limitada

hepatitis e insuficiencia hepatica'®. A dosis altas pueden producirse

convulsiones, bradicardia y alteraciones de la conduccion cardiaca. Debe tenerse precaucion en pacientes con insufi-
ciencia hepatica o renal, en este Ultimo caso debido a la posibilidad, aunque muy infrecuente, de cristaluria de oxalato
calcico (observada tras administracion por via parenteral). Los ancianos son mas sensibles al efecto hipotensor, por o
que se recomienda reducir la dosis. Esta contraindicado en insuficiencia cardiaca y en pacientes con bloqueo cardiaco
de segundo y tercer grado'’.

En una revisiéon sistematica Cochrane se encontré que, respecto a placebo, el naftidrofurilo tiene un efecto estadistica y
clinicamente significativo en la mejoria de la distancia caminada sin dolor a los seis meses. Los pacientes en tratamiento
con naftidrofurilo 600 mg/dia caminaron un 37% mas que los del grupo placebo; el nimero de pacientes necesario a
tratar para el alivio de los sintomas durante 6 meses fue de 5 (IC del 95%: 3,6 a 5,9)'®'9, En esta misma revisidon no se
encontraron efectos adversos graves o mortales relacionados con este farmaco. No hubo diferencias significativas para
los efectos adversos graves entre naftidrofurilo y placebo. En el caso de los efectos adversos no graves, se aprecid una
incidencia significativamente mayor de trastornos gastrointestinales’®.

Recientemente un informe NICE'™ recomienda naftidrofurilo en pacientes con claudicacion intermitente en los que se consi-
dere necesario el tratamiento farmacoldgico para el alivio de los sintomas, dentro de un abordaje global (ver tabla 1).

Tabla 1. Informe NICE sobre farmacos vasoactivos en la claudicacion intermitente?2

El Instituto de Excelencia Clinica britanico ha llevado a cabo una revision de los datos de eficacia y seguri-
dad de naftidrofurilo, pentoxifilina y cilostazol.

Se incluyeron 10 ECA (de 26 previamente seleccionados) en un metaanalisis para valorar el efecto de cilos-
tazol, naftidrofurilo y pentoxifilina frente a placebo y entre ellos (solo uno de los ECA comparaba tratamien-
tos activos, cilostazol frente a pentoxifilina). Las variables analizadas fueron la distancia maxima caminada
y la distancia caminada libre de dolor.

Respecto a la distancia maxima caminada, el mayor incremento frente a placebo se observa con naftidrofu-
rilo (60,3%) seguido de cilostazol (24,6%) y pentoxifilina (10,6%). En la distancia caminada libre de dolor se
reproducen los resultados anteriores, ya que también se alcanza el mayor valor con naftidrofurilo (64,2%),
seguido de cilostazol (13,4%) vy, por ultimo, de nuevo pentoxifilina (9,2%).

Conclusiones del informe

En pacientes con claudicacion intermitente en los que se considera necesario un tratamiento vasodilatador:
e Se recomienda naftidrofurilo como una opcion de tratamiento dentro de un abordaje global.

¢ No se recomiendan cilostazol ni pentoxifilina.
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Se recuerda la importancia de notificar los efectos adversos a la Unidad de Farmacovigilancia
Teléfono 94 400 7070 - Fax 94 400 7103 - correo-e: farmacovigilancia@osakidetza.net

Galdera, iradokizun edo parte-hartze lanak nori zuzendu / Para con-
sultas, sugerencias y aportaciones dirigirse a: zure komarkako farma-
zialaria / el farmacéutico de su comarca o CEVIME / MIEZ - tel. 945 01 92 66 -
E-mail: cevime-san@ej-gv.es
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