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Resumen

Las enfermedades reumaticas ejercen un gran impacto sobre la calidad de vida de las per-
sonas afectadas y representan una carga econémica significativa por la discapacidad laboral
que ocasionan y los costos del tratamiento. Ademas, un aspecto importante de su manejo esta
relacionado con la tolerancia a los antiinflamatorios no esteroideos (AINES). La viabilidad de
una disminucion progresiva de la dosis diaria de ibubrofeno, de 200 mg dos veces al dia, gra-
cias a la administraciéon concomitante de un extracto de Harpagophytum procumbens Lohar-45
(Flexi-loges®) se evalué en 46 pacientes con artrosis activa de cadera, mediante un estudio
comparativo, aleatorio y doble ciego, controlado con placebo, durante 20 semanas.

La terapia herbal no sélo permitié
reemplazar al ibuprofeno, sino que
durante el tratamiento, los valores del
indice de artrosis WOMAC, un instru-
mento de autoevaluacién validado
para pacientes con artrosis, dismi-
nuyeron de manera significativa. Por
el contrario, en el grupo placebo, fue
necesario incrementar la medicacion
de base debido al aumento de los
subindices WOMAC de dolor, rigidez
y limitacién funcional. Como criterio
de eficacia clinica fue considerada la
reduccién de al menos 20% en los va-
lores de dolor durante el intervalo de
tratamiento sin ibuprofeno, criterio
cumplido por 70,8% de los pacientes
tratados con el Harpagophytum, frente
a apenas 40,9% de los pacientes ma-
nejados con placebo. La tolerancia de
la monoterapia con el Harpagophytum,
con respecto a placebo fue califica-
da de forma unanime y sin excepcién
como buena, por parte de los médicos
tratantes y los pacientes. La toleran-
cia mostrada durante los cinco meses
de uso subcrénico completados del
extracto del Harpagophytum procumbens
LoHar-45 y el hecho de que en cerca
de 70% de los casos permitié sustituir
la dosis diaria del ibuprofeno tienen

implicaciones clinicas relevantes, pues
su uso debe considerarse dentro del
tratamiento farmacolégico de la artro-
sis, como una alternativa que permite
reducir gradualmente los antiinflama-
torios no esteroideos (AINES).

Infroducci n

Los agentes antiinflamatorios no
esteroideos (AINES) son el tratamien-
to farmacoldgico de eleccién para la
artrosis [18,21]. Estos agentes poseen
una marcada efectividad, pero una
tolerancia variable. Para muchos pa-
cientes, en especial los ancianos, la
relacién riesgo/beneficio es desfavo-
rable, pues ocasionan diversos tras-
tornos gastrointestinales. Estos pue-
den ser pronunciados en los pacientes
con historia de tlcera o quienes estan
recibiendo una terapia concomitan-
te con corticoides, lo que obliga a
la administracién simultdnea de un
agente gastroprotector, por ejemplo
un inhibidor de la bomba de protones
[5,13]. En promedio, entre 10% y 20%
de los pacientes tratados con AINES
refieren alteraciones dispépticas; has-
ta 30% de los enfermos abandonan el
tratamiento debido a la aparicién de

efectos colaterales dentro de los pri-
meros 6 meses [6,18,23]. En los Esta-
dos Unidos se asume que 15 millones
de personas consumen AINES, de las
cuales 100.000 pacientes deben ser
hospitalizadas debido a complicacio-
nes gastrointestinales y 10% de ellas
mueren. Los costos asociados a estas
complicaciones son cercanos a un bi-
116n de ddlares [17].

El tratamiento con analgésicos y
con antiinflamatorios no esteroideos
debe ser cuidadosamente ponderado y
planificado, tanto desde la perspectiva
de la calidad de vida de los pacientes,
maés aun teniendo en cuenta el axioma
de Hipdcrates “in primum non nocere” (lo
primero es no hacer dafio), como por
los altos costos econémicos que im-
plica. Los agentes antiinflamatorios no
esteroideos sélo deben ser prescritos
para el dolor. Ademaés, la dosis debe ser
tan baja como sea posible. EI médico
tratante siempre debe considerar que
los AINES tienen un perfil muy amplio
de efectos colaterales. Un extenso es-
tudio comparativo y retrospectivo ha
mostrado que el ibuprofeno posee un
menor riesgo gastrointestinal y puesto
que el producto se vende sin prescrip-
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cién médica, es usual la automedica-
cién. La secuencia de efectividad es
la siguiente: diclofenaco, naproxeno,
piroxicam e indometacina [23]. En esta
secuencia se ha evaluado también la
potencia analgésica. Ademas, al elegir
un agente antiinflamatorio el precio
no debe tomarse en cuenta, sino que
debe prevalecer exclusivamente la te-
rapia Optima para los pacientes, sin
excluir los perjuicios iatrogénicos.

Desde hace 30 afios se sabe
que los AINES bloquean la ciclo-
oxigenasa (COX) impidiendo asi la
sintesis de las prostaglandinas. El
conocimiento de los diferentes efec-
tos de la COX-1 y COX-2 a través de
una investigacién intensiva motivé
el desarrollo de un inhibidor selec-
tivo de la COX-2. Sin embargo, en la
actualidad no es posible emitir un
concepto definitivo acerca del perfil
riesgo-beneficio de estos compues-
tos antiinflamatorios.

Intenci n y conceptualizaci

En este estudio, aleatorio y doble
ciego, realizado durante 20 semanas,
se evalud la posibilidad de una reduc-
cién progresiva de la dosis diaria del
Ibuprofeno, mientras se administraba
de manera concomitante Flexi-Lo-
ges® en los pacientes. El objetivo de
este estudio consistié en investigar, si
era posible y a qué grado, sustituir el
ibuprofeno por un extracto de Harpa-
gophytum procumbens en el manejo de
la artrosis de cadera. Al comenzar el
estudio los pacientes debfan tener
artrosis activa y estar recibiendo una
dosis diaria de 2 x 400 mg de ibuprofe-
no o su equivalente de cualquier otro
antiinflamatorio similar, para mante-
nerse libres de dolor.

Mediante asignacién aleatoria
fueron establecidos dos grupos de
pacientes para recibir durante 8 se-
manas una dosis diaria de 2 x 400 mg
de ibuprofeno y adicionalmente 2 ta-
bletas del extracto del Harpagophytum

Desde hace aproximadamente dos
afios es creciente el interés por inves-
tigar y establecer las propiedades del
tratamiento fitoterapéutico con el Har-
pagophytum procumbens. Este extracto de
plantas es muy bien tolerado y repre-
senta una alternativa importante para
el gran nimero de pacientes en riesgo
con los AINES, especialmente en lo
que respecta a su uso sostenido a largo
plazo. En consecuencia, el Ministerio
de Salud Aleman cred la Comisién E,
que elabord una monograffa con posi-
bles plantas susceptibles de emplearse
para el “ tratamiento de enfermedades
degenerativas del aparato locomotor”
[20]. Desde entonces, numerosos estu-
dios, tanto clinicos como farmacolégi-
cos, investigaron el Harpagophytum pro-
cumbens y mostraron que el extracto de
esta planta posee una notable eficacia
y una excelente tolerancia.

La preparacién evaluada, Flexi-
loges®, consiste en una tableta re-

n del estudio

cubierta que contiene 480 mg de un
extracto etandlico seco de la raiz del
Harpagophytum procumbens (LoHar 45,
relacién droga/extracto 4.5-5.0:1 en
el medio de extraccién etanol al 60%
v/v). Como dosis diaria se recomien-
dan dos tabletas (una en la mafiana
y otra en la tarde). Se hicieron estu-
dios controlados, aleatorios y doble
ciego, en pacientes con artrosis de
cadera, para poder determinar con
mayor precision la eficacia y la tole-
rabilidad del contenido de los extrac-
tos del Harpagophytum procumbens en
el Flexi-loges®.

Aqui reportamos el método, el
procedimiento y los resultados de
dichos estudios. Los estudios reali-
zados cumplen las directrices esta-
blecidas por la Legislacién Alemana
de Medicamentos, las regulaciones
de la Buena Préctica Clinica ICH, asf
como los planteamientos de la De-
claracién de Helsinki.

procumbens o un placebo. Al finalizar la octava semana de tratamiento, la dosis
del ibuprofeno se redujo a la mitad y después de 8 semanas adicionales de
tratamiento se sustituyd completamente el AINE. En las siguientes cuatro
semanas de terapia los pacientes recibieron solamente el Harpagophytum pro-

cumbens o el placebo (Figura 1).

Grupo de tratamiento

Tiempo
de tratamiento

Dosificacién de los
medicamentos

Semana | a =  Jbuprofeno: 2 x 400 mg
semana 8 =  Flexi-loges®:2x1
Grupo de estudio tratado tabletas recubiertas
con Harpagophytum Semana 8 a =  Jbuprofeno: 1 x 400 mg
/ibuprofeno semana 16 =  Flexi-loges®: 2 x 1

tabletas recubiertas

Semana 16 a u

Flexi-loges®: 2 x 1

semana 20 tabletas recubiertas
Semana |l a = [buprofeno: 2 x 400 mg
semana 8 = Placebo: 2 x 1 tabletas
Grupo de comparacién recubiertas
tratado con placebo Semana 8 a = Jbuprofeno: 1 x 400 mg
/ibuprofeno semana 16 = Placebo: 2 x 1 tabletas

recubiertas

Semana 16 a -
semana 20

Placebo: 2 x 1 tabletas
recubiertas

Figura 1: Medicacién - Esquema de grados.

Criterios de inclusién



Durante la fase de reduccién del
ibuprofeno, todos los pacientes reci-
bieron la denominada medicacién de
emergencia, que consistié en 15 ta-
bletas de ibuprofeno, de 400 mg, por
mes de tratamiento.

Criterios de inclusi n

En el estudio fueron incluidos
mujeres y hombres hasta de 75
afios, que cumplian los criterios de
la clasificacién de Altmann (1995)
para artrosis de cadera. Para par-
ticipar en el estudio, se requirid
que los pacientes cumplieran dos
de tres de los siguientes criterios,
en la mayoria de dias de los meses
previos: VSG = 20 mm/h, eviden-
cia radiolégica de osteofitos fe-
morales/acetabulares o alteracién
degenerativa estructural céncava,
fisuras y estrechamiento en la
articulacién de la cadera. La his-
toria de agentes antirreumaticos
no esteroideos (AINES) no debia
sobrepasar la dosis de 2 x 400 mg
de ibuprofeno (equivalente a la
dosis de 2 x 50 mg/dia de diclo-
fenaco o la dosis de 2 x 25 mg de
indometacina u otros preparados
similares).

Fueron excluidas todas las for-
mas de artrosis secundaria y - de-
bido a la reduccién programada
del tratamiento con el ibuprofeno
— no fueron incluidos los pacien-
tes con alteraciones conocidas
del cuadro hematico, udlcera de
estébmago-intestino,  trastornos
de la funcién hepatica y renal,
intolerancia a los analgésicos,
enfermedades crénicas del tracto
respiratorio, insuficiencia cardia-
ca no compensada, hipertonfa no
adaptada, asi como aquellos en
tratamiento concomitante que

pudiera interactuar con la medi-
cacién en estudio o que tuvieran
hipersensibilidad conocida a los
componentes de la medicacién
de prueba.

Durante la participacién en el
estudio no se permitié ninguna
otra terapia concomitante especi-
fica, con efecto sobre la artrosis,
fuera medicamentosa o no.

Criterios de evaluaci n

La valoracién de la artrosis en
la articulacién de la cadera con el
indice WOMAC (indice de artrosis
de las Universidades Western On-
tario y McMaster) incluyd una ver-
sién validada en aleman (Stucki y
sus colaboradores, 1996). Ademas
del indice Lequesne, el indice de
artrosis WOMAC, es el cuestiona-
rio més cominmente empleado
para determinar el impacto espe-
cifico de la artrosis, desde la pers-
pectiva del paciente. El cuestio-
nario se basd en 24 preguntas de
autoevaluacién para los pacientes
con artrosis de cadera y/o en la
articulaciéon de la rodilla, distri-
buyendo las preguntas por é&rea
del dolor (5 preguntas), rigidez
(2 preguntas) y capacidad de la
funcién fisica (17 preguntas). Las
preguntas del cuestionario fueron
respondidas usando una escala
numérica, en un rango de valores
de 0 (no presente) hasta 10 (extre-
madamente marcado).

El rango de subindices para el
dolor se establecié de 0-50 pun-
tos, para la rigidez de 0-20 puntos
y para la limitacién funcional de
0-170 puntos. Se determiné el in-
dice completo de 0-10 puntos, di-
vidiendo el nimero total de pun-

tos por el nimero de preguntas
respondidas. El indice de artrosis
WOMAC es un instrumento de au-
toevaluacién exclusivo, que per-
mite establecer el promedio de un
valor (0-10 puntos) haciendo una
comparacién de los pacientes con
diferente numero de respuestas
contestadas.

Como variable primaria se es-
tablecié el subindice de intensi-
dad del dolor, correspondiente a
la sumatoria de los valores me-
dios de los 5 items individuales.
Para la estadistica confirmatoria
se calculé el porcentaje de pa-
cientes que cumplié los criterios
de respondedores, considerando
como respondedor a todo pacien-
te que completara la clasificacién
pertinente del estudio, si no habia
consumido més de 10 tabletas de
la medicacién de emergencia en
las cuatro dltimas semanas antes
de concluir la evaluacién y si sus
subindices de intensidad del do-
lor, en comparacién con el valor de
uso del medicamento, no habian
aumentado méas de 20%. Como cri-
terio de efectividad adicional se
documenté el uso de la medica-
cidon de emergencia.

La tolerabilidad de la medica-
cién de prueba se establecié en el
laboratorio desde el inicio del tra-
tamiento hasta la fase final, la me-
dicién del parametro vital, asi como
la documentacién de los eventos
indeseables y la efectividad del
medicamento se determinaron en
cada valoracién de control.

En cada uno de los controles el
médico y/o el paciente evaluaron
la tolerabilidad del medicamento
como buena, satisfactoria o insa-
tisfactoria.



Resultados

Caracterizaci n de la poblaci n de

pacientes Tabla 1: Datos socio-demogréficos — estadistica basica

(ITT — colectivo).

Iniciaron el estudio 46 pacientes con artrosis de la

o articulacion de la cadera, 24 pertenecientes al grupo de Estadistica M S
E tratamiento con el producto Flexi-loges® y 22 asighados
Q al grupo tratado con el placebo. Cuarenta y un (41) pa- Harpagophytum | Edad (afios) 58,08 10,45
& cientes completaron satisfactoriamente la participacién Estatura (cm) 167,88 7,88
m§ en el estudio durante las 20 semanas de tratamiento: S Egi%ig;%?)al (Kg) Z?ég }gvzg
c § 211 tratados con el medicamento de prueba y 20 con el Estatura (cm) 16852 1376
273 placebo. Peso corporal (Kg) 77,24 12,86
8 e M = promedio
S o Los datos socio-demograficos identificaron la pobla- S = desviacién estandar
':-: é cion de pacientes como homogénea (Tabla 1). Aproxi-
E.0 madamente dos tercios de los pacientes eran mujeres. o .
% g Tabla 2: Distribucion de la edad (ITT — colectivo).
B La distribucion por edad fue similar y equiparable en
ambos grupos (Tabla 2), asi como la distribucién del lado Harpagophytum Placebo
de afeccion de la artrosis (izquierdo 60% y derecho 40%). Grupo de
edad
Las enfermedades concomitantes mas frecuentes N % N %
fueron: hipertonia (16,7% a 36,4%), molestias climaté- 30-40 afios 2 33 1 45
ricas (16,2% a 4,5%) o enfermedades degenerativas en 41-50 afios 3 12,5 1 4,5
otras articulaciones (4,2% a 13,6%). El tratamiento con- 51-60 afios 8 33,3 9 40,9
comitante incluyd, principalmente, medicaciéon antihi- 61-70 afios 8 33,3 8 36,4
pertensiva o suplencia hormonal. 71-80 afios 3 12,5 3 13,6

Indice de artrosis WOMAC

Para el perfodo completo de 20 semanas de seguimien-  Figura 2: Indice WOMAC, valor total y subvalores.
to, se obtuvo la informacién del indice de artrosis WOMAC

correspondiente a 41 pacientes.
W Harpagophytum (LoHar® 45)

Sub ndice dolor [0 Grupo control.

El puntaje de dolor inicial se obtuvo de la sumatoria 6
de 5 valores individuales de manifestacién del dolor (0-50
puntos) tanto en el grupo tratado con el Harpagophytum S .
[25,76], como en el grupo de comparacién [21,60]. Las : T

) ) o O T T
manifestaciones en los valores individuales > 5 sobre 11 @ 4
puntos en la escala de dolor fueron consideradas como g T T TT T
“dolor severo”. El valor inicial en el grupo tratado con el s 3 N
Harpagophytum correspondié a un grado severo, mientras 8
L2, ||

que en el grupo control el grado del dolor fue moderado. 2
No obstante, tal diferencia no fue estadisticamente rele- - 1 N
vante. Con rangos similares de dolor en ambos grupos,
en el grupo tratado con el Harpagophytum y sin ibuprofe- 0
no fue menor el tiempo de alivio del dolor, mientras que Inicio 4 Semanas 8 Semanas 12Semanas 16 Semanas 20 Semanas
con el placebo aumenté levemente. La severidad final del Figura 2A. Valor total del indice womac.

dolor en ambos grupos estuvo en el rango de leve a mo-
derado (Figura 2.B).
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Figura 2D. Subindice WOMAC: limitacién de la funcién

Sub ndice rigidez
® Harpagophytum / Ibuprofeno 4 Placebo / Ibuprofeno

.\

El puntaje agregado de 2 valores individuales de
esta manifestacién (0-20 puntos) estuvo en un valor
promedio de 10,24 a 9,85 puntos, comparable y corres-
pondiente, por lo menos, a quejas moderadas (Figura
2.C). El resultado de la evaluacién (después de 12 a
20 semanas) mostré que mientras en el grupo tratado
con el Harpagophytum el puntaje disminuyé continua-
mente de una evaluacién a otra, con el placebo au-
mentd, después de cada reduccion de la dosificacion
del ibuprofeno. Las diferencias reportadas en cada
evaluacion tuvieron significado estadistico (p=0,026
a p=0,010). En la Figura 3 se representan los valores 0 b e I
. L .. . . . Inicio Semana4 Semana8 Semana 12 Semana 16 Semana 20
promedio que en la practica tienen mayor significado. lbuprofen.  800mg 800 mg 400mg 400 mg 0mg
Se muestra que aun después de la terapia con el ibu-
profeno persisten diferencias significativas evidentes Figura 3: Desarrollo del subindice WOMAC: rigidez (pro-
entre los grupos comparados de terapia. medio).
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Sub ndice de limitaci n
funcional

Al inicio, la movilidad en el grupo
del Harpagophytum estaba en un valor
promedio de 80,76 de los posibles
170 puntos, claramente mas reduci-
da que la observada en el grupo de
comparacién (66,90) (Figura 2.D).
Esta diferencia clinica relevante,
mostré una menor significancia es-
tadistica (p=0,087). La evaluacién
final, después de 20 semanas, mos-
tré una disminucién de la limitacién
funcional, que en el grupo tratado
con Harpagophytum fue de 47,43 pun-
tos versus 51,34 puntos en el grupo
de comparacién, mientras que entre
los pacientes que recibieron place-
bo, durante la fase de tratamiento
sin ibuprofeno aumenté la limitacion
funcional. Durante el tratamiento
continuo por 5 meses se registré una
reduccion de 33,3 puntos en este pa-
rametro (41,3%) en el grupo tratado
con Flexi-loges®, en tanto que para
el grupo de comparacién la dismi-
nucién fue de 15,6 puntos (23,3%).
Desde el comienzo del tratamiento
y hasta la evolucién final se observé
una mayor disminucién del puntaje
de limitacién funcional en el grupo
del Harpagophytum, con respecto al
placebo, diferencia que tuvo signifi-
cado estadistico (p=0,039); asimismo
se observé reduccion del puntaje de
limitacién entre la semana 4 a la 12
—durante la fase de reduccién paula-
tina del ibuprofeno— (p=0,017) y en
el periodo sin ibuprofeno, desde la
evaluacién de la semana 16 a lade la
semana 20 (p=0,036).

Valor total del ndice
WOMAC

El valor promedio inicial de los
10 puntos posibles observado en el
grupo del Harpagophytum fue de 5,01 y
de 4,39 en el grupo de comparacion.
Las puntuaciones descendieron des-
de 1,40 hasta 1,08 puntos y de la eva-
luacién 6 a la 7 aumenté levemente

el valor en el grupo de comparacion
(Figura 2.A). La disminucién de los
valores totales, desde el inicio y has-
ta la evaluacion final, asfi como en
los puntajes registrados entre las se-
manas 4 a 12, durante la reduccién
temporal del ibuprofeno, fue supe-
rior en el grupo del Harpagophytum y
las diferencias registradas tuvieron
significado estadistico (p= 0,039 y p=
0,031. respectivamente). La diferen-
cia correspondiente al periodo libre
de ibuprofeno, evaluaciéon entre la
semana 16y la 20, mostrd una escasa
reduccion de la significancia estadis-
tica (p=0,052).

Tasa de respondedores

Para determinar los resultados
individuales de la terapia segin su
relevancia clinica, se definieron 7 pa-
réametros de respuesta, considerando
como criterio primario de eficacia un
incremento maximo de los valores
subtotales del dolor menor o igual
a 20%. La tasa de respondedores al
Harpagophytum alcanzé 70,8%, frente
a solo 40,9% con placebo, diferencia
con significado estadistico (p=0,041).

Medicaci n de
emergencia

A partir de la primera reduccion
de la dosis del ibuprofeno, en la
octava semana de tratamiento, los
pacientes del estudio recibieron du-
rante las siguientes cuatro semanas,
15 tabletas de 400 mg de ibuprofeno,
como medida provisional para aliviar
las molestias pasajeras més fuertes.

En las 8 semanas de tratamiento
con la mitad de la dosis del ibupro-
feno, 70% de los pacientes tratados
con el Harpagophytum (n=16, es decir
15 de 21 pacientes) no requirié medi-
cacién de emergencia, mientras que
durante el tiempo de tratamiento sin
ibuprofeno, 52,4% de los pacientes
tratados con el Harpagophytum no la
necesitaron. No obstante, el grupo

tratado con el placebo recurrié con
mayor frecuencia a la medicacién de
emergencia. Los valores correspon-
dientes en el grupo de comparacion
fueron 50% y 36,4%.

Tolerabilidad, eventos
indeseables

Durante el periodo de trata-
miento fueron reportados 16 efec-
tos indeseables en los dos grupos
de pacientes estudiados. La distri-
bucién correspondiente fue de 8
pacientes con efectos colaterales
en el grupo tratado con Harpago-
phytum (33,3%) y de 7 pacientes
en el grupo que recibié el placebo
(31,8%). Las cuatro semanas sin
ibuprofeno fueron consideradas
decisivas para establecer la tole-
rabilidad del preparado vegetal
(17-20). En este periodo de trata-
miento con el Harpagophytum como
medicacién Gnica se reportd sélo
un evento indeseable que el mé-
dico tratante adjudicd, posible-
mente, al medicamento de prueba.
También fueron registradas moles-
tias en el abdomen superior, con
sospecha de colelitiasis, que ya se
habfan observado durante la admi-
nistracién de la terapia combinada
de ibuprofeno- Harpagophytum, las
cuales cedieron dentro de las 24
horas siguientes a recibir la dosis
de un analgésico de accién central.
El antecedente previo de céalculos
biliares es considerado una limita-
cién para el uso del Harpagophytum.

Evaluaci n dela
tolerabilidad

Para la evaluaciéon de la tolera-
bilidad de las dosis individuales
del Harpagophytum o del placebo,
es decisiva la evaluacion final de
control después de 20 semanas de
tratamiento. En ambos grupos, el
médico tratante y los pacientes ca-
lificaron como buena la tolerancia,
sin excepciones.



Discusi n de los resultados

La etiologfa de la artrosis de la articulacion de la cadera (ICD-No. M 16.0/16.1) es variada y en algunos casos inde-
terminada. El régimen terapéutico sigue un plan gradual. Como la severidad subjetiva no siempre esta correlacionada
con los hallazgos radioldgicos objetivos, el manejo inicial es basicamente conservador. El objetivo de la terapia me-
dicamentosa es, ante todo, lograr el alivio del dolor. Puesto que los antiinflamatorios tépicos no son ttiles para tratar
la artrosis de la cadera, se prefiere el uso de los antiinflamatorios no esteroides sistémicos, sobre todo si el paciente
tiene una sinovitis concomitante. Ademaés del tratamiento medicamentoso estan indicadas otras opciones coadyu-
vantes tales como: medidas ortopédicas, fisicas o de gimnasia para los enfermos. Al agotarse todas las posibilidades
de tratamiento queda el reemplazo de la articulacién mediante una protesis [12,21].

En los dltimos afos, la fitoterapia con el Harpagophytum ha sido la estrategia de eleccion
para combatir el dolory, por su actividad antiinflamatoria, para tratar diferentes enfermedades
de tipo reumatico, ademas de usarse en el tratamiento de la artrosis acompaiada de dolores
especificos e inespecificos de la espalda, obteniéndose diferentes resultados en los estudios
comparativos controlados con placebo o frente a sustancias de referencia, tales como la aspi-
rina, diacereina o ibuprofeno [8,10,11,27]. En un estudio aleatorio, controlado con placebo y
de disefio doble-ciego, realizado en pacientes con dolores agudos de espalda, Chrubasik [11]

comprobé el buen efecto analgésico de los extractos del Harpagophytum procumbens.

La revisidn de la literatura exis-
tente indica que el efecto analgésico
y antiinflamatorio del Harpagophy-
tum, no ha sido evaluado apropiada-
mente. Los estudios clinicos contro-
lados realizados hasta el momento,
han empleado extractos de diferen-
te calidad biofarmacéutica. Por eso,
se requieren nuevos estudios con
extractos comparables. A la vez, es
incuestionable que el extracto de
Harpagophytum procumbens posee un
efecto analgésico y antiinflamatorio
satisfactorio y constituye una valio-
sa alternativa a los antiinflamatorios
no esteroides para el tratamiento de
los trastornos reuméticos de severi-
dad leve a moderada [9,22]. Hasta
la fecha, la tolerabilidad mostrada
incluso con el uso subcrénico, es el
mejor argumento a favor, puesto que
pese a la intensidad del dolory la in-
flamacion, los pacientes reumaéticos
evitan el uso de los AINES, cuyo per-
fil de riesgo no es inocuo [4].

La evaluacién precisa de la eficacia
analgésica de un medicamento es una
cuestion extremadamente diffcil. Factores
tales como la percepcién individual del
dolor, el uso de escalas anélogas visuales
como instrumentos de medicién indivi-
dual y los posibles efectos placebo impi-
den una evaluacién realista por parte de
los pacientes y dificultan que el médico
tenga un concepto objetivo al respecto.
Yaen 1983 Fricke [15] describié innumera-
bles experiencias con una “terapia place-
bo”, mostrando que un placebo puede ser
un analgésico muy efectivo. La frecuencia
de dicho efecto y de los eventos colate-
rales indeseables fue del 40%. Bajo esta
premisa, también deben considerarse los
resultados obtenidos en este estudio.

La eficacia de los denominados
antiinflamatorios no esteroideos se
ha discutido ampliamente en la lite-
ratura mundial. Los riesgos asociados
con esta terapia ya se describieron de-
talladamente en la introduccién.

El uso del extracto de Harpa-
gophytum como analgésico y anti-
inflamatorio ha sido breve y a pe-
sar de la buena tolerabilidad de
los antirreumaticos vegetales, su
uso todavia no se ha establecido
de forma definitiva. Esto ocurre
menos por el medicamento como
tal, sino méas bien a consecuen-
cia de las politicas actuales en la
atencién de la salud. Aunque se
tiene en cuenta al paciente, pri-
man las cuestiones econémicas.
La tan valorada calidad de vida
se convierte en una palabra sin
sentido.

Los resultados finales de este
estudio deben animar a los médi-
cos tratantes a emplear el Harpa-
gophytum Procumbens dentro del
esquema terapéutico pues permi-
te reducir gradualmente la dosis
de agentes antiinflamatorios no
esteroideos.
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