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Mirando
al futuro de
la especialidad

Dr. Fidel Fernandez Quesada

Presidente del CEFyL

Es para mi una gran satisfaccion el presentar
el primer numero de Apuntes en Flebologia
que pretende consolidarse como el érgano
de expresion del Capitulo Espanol de Flebo-
logia y Linfologia (CEFyL). Gracias al patroci-
nio de los laboratorios Faes Farma, que
desde el comienzo del Capitulo han susten-
tado a la Junta Directiva y a su Secretaria
Técnica, comenzamos un nuevo proyecto
lleno de ilusion.

El objetivo inicial es actualizar los
conocimientos sobre algunos temas
de interés fleboldgico, tres o cuatro en
cada numero, y dar informacién sobre
los préximos cursos, congresos o reu-
niones en las que el CEFyL esté repre-
sentado o que tengan un manifiesto
interés para la Flebologia.

Nuestra idea es extender la difusion de esta
informacion a Atencion Primaria y Farmacia
Comunitaria, pues sabemos que soportan el
mayor peso en la asistencia a la enfermedad
venosa cronica, la de mayor prevalencia de las
enfermedades vasculares. Muchas veces el
acceso a la evidencia actualizada en estos

colectivos esta limitado por falta de tiempo y
por la vastedad de patologia que tratan.

Con esta publicacion pretendemos realizar
recomendaciones para actuaciones clinicas en
la préactica flebolégica que mejoren el trata-
miento y evitar que se realicen terapéuticas ya
superadas, de eficacia dudosa o superfluas.

El sugestivo diseno realizado por la experta
mano de Medical & Marketing Communica-
tions, que ya han colaborado con el CEFyL,
incita directamente a la lectura. A esa atrac-
cion queremos contribuir con un estilo de
redaccion periodistico, con formato libre para
los autores, que sea directo y breve, como
opinion de experto. La informacion sera con-
densada, pero fiable, para que su lectura con-
suma poco tiempo y los conocimientos
adquiridos ayuden a proporcionar seguridad
en las decisiones con arreglo a la evidencia
actual disponible.

Animo a todos los lectores a que nos hagan
llegar sus recomendaciones para futuros nime-
ros, asi como nos hagéis llegar las deficiencias
que observéis para continuar mejorando dia
a dia.



Utilidad de los Flebotonicos.

Mito o Realidad

Dr. Rodrigo Rial Horcajo

Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular
Hospital Clinico San Carlos. Madrid

Desde hace decenios se utilizan los flebotonicos para el alivio de los
sintomas y signos de la enfermedad venosa cronica (EVC). Su pres-
cripcion por los Especialistas en Cirugia Vascular se ha mantenido
mas 0 menos constante en el tiempo, pero en Atencion Primaria ha
sido muy variable.

Los flebotonicos, venotonicos o farmacos venoactivos han

sido considerados por la Administracion Sanitaria

medicamentos UTB (utilidad terapéutica baja),

pero aun asi se tienen datos de que a mas

de la mitad de los pacientes con EVC

que acudian a la consulta de Atencion

Primaria se les prescribia un fleboto-

nico™. Situacion similar ocurria en

las farmacias con un gran nimero

de pacientes pidiendo productos

para tratar los sintomas de la

EVC. La situacion cambié con la

desfinanciacion de estos farma-

cos en 2012, que vino motivada

en gran medida por un tema eco-

noémico, al que ayudd de forma

determinante la publicacion de la

Biblioteca Cochrane de 2005: «Phle-

botonics for venous insufficiency»@. En

esta publicacion se concluia que no exis-

tian pruebas suficientes para apoyar la efi-

cacia de los fleboténicos, aunque mostraban

alguna eficacia en sintomas y signos, y hacian la

recomendacion que se necesitaban mas ensayos aleatori-
zados y controlados de mejor calidad para medir la eficacia real.

Debido a la desfinanciacion y, por qué no decirlo, a nuestra idiosin-
crasia en la que un farmaco no financiado es como si no existiera,
la prescripcion en Atencion Primaria y la recomendacion farmacéu-
tica cayeron en picado. Aqui surgen dos preguntas: ¢Se actuaba
mal antes cuando se prescribian los fleboténicos? ¢O se actua
mal ahora cuando la prescripcién es simbdélica?

En la patologia venosa es dificil obtener evidencias en farmacos por-
que los endpoints son dificimente medibles. Por ejemplo, ;Como
medimos el alivio de los sintomas? ¢Con Escala Analdgica Visual?
¢Siun sintoma mejora, pero no desaparece, es eficacia?... Incluso
en cuestiones objetivas, como en el edema, existe una gran variabi-
lidad. No tenemos una definicion de consenso de lo que es eficaz o
no, y gran parte de las muestras de pacientes son muy heterogéneas,
a lo que se anade el factor de confusion de otros tratamientos como
la terapia compresiva, 0 simplemente las medidas posturales.

¢ Qué evidencia tenemos?

No obstante, desde 2005, y siguiendo las recomendaciones que
hacia la Cochrane, se han ido sumando trabajos cada vez de mejor
calidad metodoldgica, en los que ademas se utilizan herramientas de
medicion mas global y con mayor nimero de items, como son los
Cuestionarios de Calidad de Vida. Ademas, estudios de investigacion
basicos sobre los flavonoides (el grupo farmacoldgico sobre el que
hay mayor evidencia) han evidenciado mecanismos de actuacion
como el efecto «antiinflamatorio» sobre el endotelio venoso, que
reduce la permeabilidad y la inflamacion perivenosa, siendo publica-
dos en estudios de gran prestigio®.

Las guias mas actuales han recogido estos Ultimos trabajos y la Guia
de 2014 «Management of chronic venous disorders of the lower
limbs» de la UIP, EVF, IUA y del Cardiovascular Disease Educational
and Research Trust®¥, recomienda el uso de los farmacos venoacti-
vos en cualquier estadio de la EVC, resaltando que la evidencia se
ha fortalecido desde la Guia anterior del 2008, estando en un nivel
1B en algunos farmacos segun el sistema GRADE. De igual manera,
la Guia de la ESVS de 2015 «Management of Chronic Venous Dise-
ase»® recomienda que los fleboténicos deben ser considerados
como una opcién terapéutica en el edema y el dolor causado por
la EVC, con un nivel de evidencia A (datos obtenidos de ensayos
aleatorizados y metaanalisis) y un grado de recomendacion lla (el
peso de la evidencia /opinion es favorable a la utilidad/eficacia).

Posteriormente, la Biblioteca Cochrane publicd una revision en 2016
sobre la publicacion de 2005 «Phlebotonics for venous insufficiency.
Review»© en la que corregia las conclusiones de once afios atras y
afirmaba que existia una calidad de la evidencia moderada para la
reduccién del edema en los pacientes con EVC con el tratamiento
flebotdnico, y que los sintomas como calambres, piernas inquietas,
parestesias, etc. mejoraban con respecto a placebo.

El escepticismo en cuanto a la efectividad de los farmacos
venoactivos es respetable, por supuesto, pero desde luego
esa desconfianza no se basa en las Guias y recomendaciones
actuales. Si tengo que escoger entre mito y realidad, yo elijo
realidad.
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Medias de compresion
después de una TVP
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Las Guias CHEST 2012 recomiendan que
todos los pacientes con trombosis venosa
profunda (TVP) aguda sintomatica en los
miembros inferiores deberian usar medias
elasticas de compresion graduada durante 2
anos para prevenir el sindrome postrombé-
tico (SPT)". En la actualizacion de 2016 de
las Guias, sin embargo, esta recomendacion
se ha visto revertida y las medias elasticas de
compresion ya no se recomiendan para la
prevencion del SPT@),

Evidencia previa que respalda
las medias de compresidn

La recomendacion de las anteriores Guias
CHEST se bast en los hallazgos de dos
ensayos aleatorizados que demostraron una
reduccion drastica, cerca del 50 %, en el
riesgo relativo para SPT en aquellos pacien-
tes aleatorizados al brazo del tratamiento
compresivo durante dos anos. En aquel
momento, los autores de las Guias asignaron
un grado 2B a esta recomendacion (reco-
mendacion débil basada en evidencia mode-
rada), debido a que los dos ensayos fueron
unicéntricos y no ciegos y solo incluyeron
421 pacientes entre ambos. Cabe recordar
que la valoracion del SPT se basa parcial-
mente en sintomas subjetivos declarados por
el paciente, por lo que existe un razonable
riesgo de sesgo en estudios no ciegos.

El ensayo SOX lo cambi6 todo)

En 2014, la eficacia de las medias de com-
presion fue examinada en el ensayo clinico
aleatorizado multicéntrico de gran tamano
SOX, ciego tanto para el investigador como
para el paciente. Tras reclutar 806 pacien-
tes, los autores del estudio no consiguieron
demostrar diferencias en cuanto a la inciden-
cia de SPT a los 6 meses entre los pacientes
que recibieron medias de compresion
(14,2 %) o placebo (12,7 %).

Aunque la incidencia de SPT fue mucho
menor que en otros ensayos, la naturaleza
de este estudio comparado con publicacio-
nes previas le confieren la mayor calidad en
los datos, hasta el momento, referidos a la
eficacia de las medias de compresién en la
prevencion del SPT tras la TVP.

Nuevas recomendaciones para
las medias de compresién

Basados en los resultados del ensayo SOX,
los autores de la actualizacion de las Guias
CHEST no recomiendan el uso rutinario de
las medias de compresion tras la TVP para
prevenir el SPT@. La existencia de datos dis-
crepantes con respecto a esta recomenda-
cién, sin embargo, limitan a un grado 2B de
recomendacion (recomendacion débil, evi-
dencia moderada) la consistencia que los
autores confieren a esta recomendacion.

Contrariamente, las medias de compresion
aun se consideran efectivas para el tratamiento
de las molestias y el dolor asociado ala TVP y
para el manejo del SPT sintomatico. De hecho,
las Guias admiten que «en pacientes con sin-
tomas agudos o crénicos, esta justificada la
tentativa de tratamiento con las medias de
compresion», enfatizando su papel en el trata-
miento (que no en la prevencion) del SPT.

Inconsistencias en el ensayo SO)D

No pocas son las voces que han reparado en
las limitaciones del SOX. Es especialmente
llamativo la elevada proporcion de pérdidas
durante el seguimiento que el ensayo reporta.

Este condicionante, junto a la menor tasa de
cumplimentaciéon que se observa en el SOX,
comparado con otros estudios previos, son
aspectos que deslucen, aungue sea minima-
mente, los resultados del estudio.

También se ha discutido sobre el caracter
subjetivo de los test utilizados para la puntua-
cion en el diagnoéstico del SPT vy, por tanto,
de la blandura de la variable elegida como
endpoint primario. Podriamos, ademas,
echar en falta informacion sobre la demora
en el inicio del tratamiento en ambos grupos
que, de no ser homogénea, pudiera haber
influido en los resultados obtenidos.

Por ultimo, una de las criticas que reiterada-
mente ha recibido el estudio versa acerca de
la condicion real de doble ciego con que se
presenta el ensayo, ahondando en si las
medidas de cegado fueron verdaderamente
efectivas. Los autores en este asunto resuel-
ven con suficiente acierto el reto que supone
que ni el paciente ni los componentes del
equipo investigador conozcan el grupo al que
ha sido asignado el paciente, corroboran-
dose en una encuesta a posteriori que con-
firma la falta de conocimiento por parte del
equipo investigador de esta condicion.

e Desde un punto vista pragmatico,
podriamos trazar las lineas de una
Optima practica clinica si recomenda-
mos las medias de compresion clase
II'en el miembro ipsilateral en todos
los pacientes con TVP proximal, utili-
zadas durante el dia y descansando
de ellas durante el sueno, preferible-
mente durante 2 anos y correcta-
mente talladas en la ortopedia.

/ MANEJO CLINICO

En el caso de que el paciente no las
tolere o presente algun inconveniente
para su utilizacion, se debe considerar
su discontinuacion.

* De la misma forma, debe recomen-
darse la actividad fisica temprana.

g
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