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ARA II: Antagonistas de receptores de angiotensina Il
CAE: Consejo asesor estratégico

CEAP: Clinicq, etiologia, anatomia y patofisiologia

CV: Cardiovascular

EAP: Enfermedad arterial periférica

EH: Enfermedad hemorroidal

ETEV: Enfermedad tromboembdlica venosa

EVC: Enfermedad venosa cronica

FRCV: Factor de riesgo cardiovascular

IECAS: Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina
IVC: Insuficiencia venosa crénica

RCV: Riesgo cardiovascular

UE: Unién Europea

VAD: Flebotonicos, venotdnicos o fGrmacos venoactivos
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La Enfermedad Venosa Crénica (EVC) es
una de las patologias mds frecuentes en el
ser humano."? Las manifestaciones clinicas
de esta enfermedad incluyen desde las
dilataciones veno-capilares (telangiecta-
sias) hasta las Ulceras venosas. La Enfer-
medad Venosa Cronica afecta entre el 50 %
y 70 % de la poblacion general. Un estado
intermedio son las varices, que existen en
un 30 % de la poblacion espanolad En la
mayoria de los casos se acompanan de
dolor venoso de intensidad variable, pero
muy constante, que disminuye la calidad
de vida.

Debido a su cronicidad, en muchos casos
se produce una progresion que empeora la
sintomatologia y las manifestaciones. Esta
evolucion se puede prevenir en la mayoria
de las circunstancias con un tratamiento
adecuado. Las causas y factores de riesgo
para su desarrollo son diversos y, en ge-
neral, no existe uno solo. La genética, los
embarazos, las situaciones ocupacionales
que obligan a estar mucho tiempo de pie
o sentado, las secuelas de trombosis veno-
sas profundas, entre otros, son los factores
de riesgo mas relevantes.*

Segln Eurostat®, en salud publica de los
paises de la UE se invierten 16 millones de
euros por millén de habitantes y afo.

En nuestro entorno, las fases avanzadas de
la EVC, como la Ulcera, suponen una dismi-
nucion de la calidad de vida para los pa-
cientes muy importante. El gasto sanitario
publico de las fases avanzadas de la EVC
es enorme en los paises desarrollados. Las
venas varicosas fueron responsables de un
gasto aproximado de 48 millones de euros
en 2005-2006, lo que también representa
un costo significativo.®

La especialidad que trata la EVC es Angio-
logia y Cirugia Vascular. Sin embargo, no
todas las situaciones clinicas son tratadas
por un Cirujano Vascular. Existen otras es-
pecialidades médicas implicadas, como
Medicina de Familia y Comunitaria, que

lleva la asistencia mds numerosa en es-
tos pacientes. No podemos olvidar que la
Farmacia Comunitaria es un referente en
la mayoria de los pacientes para el consejo
farmacéutico en medicacién venoactiva,
tallaje del soporte eldstico y muchas veces
primer escaldn en la deteccién de la enfer-
medad, con la consecuente responsabili-
dad en la derivacioén.

A pesar de su elevada prevalencia, de con-
llevar una importante disminucién en la ca-
lidad de vida y del enorme gasto sanitario
que suponen, las enfermedades venosas
son percibidas por el publico, por algunos
profesionales y por algunas administracio-
nes, como poco importantes o benignas.
Falta una concienciacién, a diferentes ni-
veles, que las sociedades cientificas impli-
cadas estamos intentando corregir.

Este Consejo Asesor Estratégico (CAE) en
la Enfermedad Venosa Cronica estd com-
puesto por especialistas en Cirugia Vas-
cular, especialistas en Medicina Familiar y
Comunitaria y farmacéuticos especialistas
en Farmacia Comunitaria. Su objetivo es
informar a las administraciones, profesio-
nales sanitarios y publico en general de los
datos fundamentales y evidencias actuales
que existen en la EVC, faltas o necesidades
encontradas, y recomendaciones estraté-
gicas con acciones a realizar en un futuro.

Hasta donde ha podido averiguar este
Consejo Asesor Estratégico, no existe una
asociacidon de pacientes con EVC, y es de
las pocas enfermedades crénicas que ca-
recen de ella.’

Este documento no puede abordar todos
los aspectos relacionados con el diag-
nostico y tratamiento de la EVC. No se han
incluido, por lo complejo del andlisis y por
la extension, ni el tratamiento quirdrgico ni
la terapia compresiva. Las dreas sobre las
que se ha realizado un trabajo mds intenso
incluyen la concienciacién y diagndstico
de la EVC, tratamientos farmacoldgicos
disponibles y sus mecanismos de accion, y
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la calidad de vida y adherencia terapéutica. En los Gltimos afnos estudios de cohortes ob-
servacionales han encontrado una asociacién epidemiolégica de la EVC con la mortalidad
de causa cardiovascular.® Esta nueva linea de investigacion ha abierto una gran cantidad
de interrogantes, pero al mismo tiempo estd haciendo cambiar la perspectiva de la EVC
como enfermedad benigna.

Los autores de este documento agradecen al Departamento Médico de Laboratorios Ser-
vier SL su patrocinio no condicionado. Hacia falta un documento conjunto de las socieda-
des implicadas en el manejo de la EVC.

Javier Alvarez y Rodrigo Rial
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DATOS FUNDAMENTALES

La EVC se define en el Vein-Term' como
cualquier anormalidad morfolégica y/o
funcional del sistema venoso de larga evo-
lucién, que se manifiesta mediante signos
y/o sintomas que requieren de estudio y
tratamiento.

La EVC es muy frecuente en la poblacién. Te-
niendo en cuenta la morbilidad y mortalidad
asociadas a las complicaciones de esta en-
fermedad, la concienciacion de los profesio-
nales sanitarios y de los pacientes debe ser
primordial para el manejo adecuado.

Los estudios epidemioldgicos disponibles
muestran que un 60 % de las personas adul-
tas presentan algdn sintoma o signo de en-
fermedad venosa crénica.?

Desde el punto de vista social, las varices,
y otras manifestaciones de la enfermedad
venosa croénica, son consideradas como
trastornos benignos.

Los profesionales sanitarios que no tratan
con la enfermedad venosa crénica de for-
ma habitual la perciben como un problema
sanitario menor.

Para el paciente, sin embargo, la EVC y sus
manifestaciones suponen, en un porcentaje
mayoritario, un problema de autoestima con
deterioro emocional que limita la vida social.?

Coordinadores:
Rial Horcajo, Rodrigo

Alvarez Ferndndez, Javier

No existe una concienciacién sobre la EVC
en la Administracién Sanitaria como en-
fermedad crénica. En general, los recursos
destinados para su tratamiento en las fases
iniciales por parte de las Comunidades Au-
tbnomas son limitados en la terapia com-
presivay en el tratamiento farmacologico.*®

La Clasificaciéon CEAP® (Clinica, Etiologia,
Anatomia y Patofisiologia) debe ser la utiliza-
da cuando se trata de enfermedad venosa
cronica. Es una clasificacién que no tiene una
correlacién lineal con la severidad de la EVC
y el deterioro de la calidad de vida. El diag-
nostico precoz y la implantaciéon de un tra-
tamiento correcto correspondiente a cada
clase CEAP han demostrado que retrasan o
frenan la progresion.

Existen clasificaciones de gravedad como el
Venous Clinical Severity Score’, y de calidad
de vida como el cuestionario CIVIQ208 (y
su version abreviada CIVIQI4). No obstante,
obtener la puntuacién de estas escalas no
es necesdrio para diagnosticar y tratar la
EVC. En general, se reservan para estudios
clinicos.
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Las telangiectasias y varices reticulares
(CEAP C1) no solo son un problema estéti-
CO, sino que se consideran una etapa tem-
prana de la EVC dentro de la clasificacion
CEAPS, por lo que se recomienda la valora-
cién de un experto si van a ser tratadas.

Las varices (CEAP C2) deben evaluarse
siempre para cirugia o tratamiento mé-
dico®®. Los pilares del tratamiento médico
son la terapia compresiva y los fGrmacos
venoactivos.

El edema de origen venoso (CEAP C3) re-
fleja una hipertensiéon venosa mantenida e
indica una fase mds avanzada. Habitual-
mente se asocia a telangiectasias o va-
rices, pero también puede darse sin otros
signos visibles.®"°

La hipertension venosa de larga evolucion
produce un paso de elementos formes de
la sangre a la matriz extracelular, produ-
ciendo una pigmentacidon conocida como
dermatitis de estasis (CEAP C4), que se
asocia a inflamacién y destruccion de la
matriz extracelular. Es una fase previa a la
aparicion de la Glcera venosa.®

La insuficiencia venosa es la causa mas fre-
cuente (80 %) de Ulceras en la extremidad
inferior. La Glcera venosa? (CEAP CB8) afecta
a mas del 1 % de la poblacion y debe ser
evaluada siempre por un Cirujano Vascular
para explorar posibilidades quirdrgicas o
de escleroterapia. Esta evaluacion debe ser
de forma preferente si el indice tobillo brazo
estd por debajo de 0,8.

Actualmente en Espana el tiempo medio de
curacién de una Ulcera venosa se sitda en
7,8 meses.® Las Ulceras cicatrizadas (CEAP
C5) merecen especial atencién para evitar
su recidiva. La terapia compresiva debe
estar prescrita siempre. Las actuaciones
(cirugia o escleroterapia) para disminuir la
hipertensién venosa deben ser evaluadas
por un Cirujano Vascular.

Aunque la evaluacién clinica permite reali-
zar el diagnostico de EVC, siempre hay que
realizar un Eco Doppler si el paciente va a
ser sometido a algdn procedimiento de es-
cleroterapia o cirugia.®”°

El eco-Doppler para la deteccion de la
enfermedad venosa del miembro inferior
debe realizarse con el paciente de pie.
Siempre en ambas extremidades incluyen-
do el sistema venoso profundo y el sistema
venoso superficial. El objetivo es detectar
insuficiencias y signos de trombosis anti-
gua o reciente.®°

NECESIDADES
ENCONTRADAS EN
CONCIENCIACION Y
DIAGNOSTICO

Existe una falta de concienciacién por parte
de los pacientes y profesionales sanitarios
sobre el significado real de la EVC y su pro-
nostico. Esto implica una falta de deteccion
en los tres niveles asistenciales.

El diagnodstico y la clasificacion de la EVC
necesitan implantarse de forma protocoli-
zada en Atencion Primaria.

No existe una idea clara de cuando deri-
var al Cirujano Vascular, aunque ya existen
protocolos entre Atencién Primaria y Ci-
rugia Vascular. Los circuitos de derivacion
entre farmacia y Atencidon Primaria se ba-
san en los conocimientos de cada uno de
los profesionales y, aunque no estén proto-
colizados, se estd comenzando a trabajar
en ello.

Las fases avanzadas, como las Ulceras ve-
nosas, son de especial preocupacion por el
gran consumo de recursos y el deterioro de
la calidad de vida del paciente.
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RECOM E NDACIONES 3. Campaiias dir.igidus. a I,(f Administrf:cién.
ESTRATEGICAS PARA La falta de financiacién de los farma-

cos venoadctivos no se sostiene des-

CONC'ENC'AC'C)N Y de el .punto de vis.to cientifico. Es un
D|AGNOST|CO DE LA EVC agravio comparativo frente a otras

enfermedades crénicas. Las indus-
trias farmacéuticas, ayudadas por las
Sociedades Cientificas de Primaria y
Vascular deberian elaborar un informe
con la bibliografia pertinente y las re-
comendaciones de las guias de prac-
tica clinica.

1. Campafias de informacion entre la po-
blacion.

Concienciar sobre qué es la enferme-
dad venosa crénica y su posible pro-
gresion.

« Dar a conocer que la Farmacia
Comunitaria puede ser el primer
escaldén en la deteccidn de los pri-
meros sintomas de la enfermedad
y la que recomiende tratamientos.

« Dar a conocer que el médico de
Atencidon Primaria es el primer
escalén en el diagndstico y trata-
miento.

« Dar a conocer que el Cirujano
Vascular es el especialista al que
ser@ derivado si el especialista en
Medicina Familiar y Comunitaria lo
considera adecuado.

La Farmacia Comunitaria juega un
papel esencial en los circuitos de de-
rivacién médica, al igual que en la ad-
herencia al tratamiento.

2. Campaiias de informacion a profesio-
nales sanitarios.

Actualizaciones en el diagnéstico,
clasificacién y derivaciones de la EVC
dirigidas a Médicos Especialistas en
Medicina Familiar y Farmacia Comuni-
taria. Realizacidon de consensos y pro-
tocolos de forma transversal entre las
diferentes sociedades cientificas.
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DATOS FUNDAMENTALES

Las enfermedades arteriales y venosas
afectan a un érgano comun, el endotelio,
y comparten procesos fisiopatolégicos co-
munes Yy factores de riesgo relacionados.!

Determinadas situaciones patolégicas
(hipertensién venosa y arterial, dislipemia,
diabetes, infecciones...) inducen una infla-
macion con estrés oxidativo del endotelio
produciendo su disfuncion.

Se ha demostrado la existencia de una
asociacion entre la EVC y la patologia arte-
rial, que podria explicarse en parte por los
factores de riesgo compartidos.®”’

Los pacientes con varices presentan ries-
go aumentado de desarrollar enfermedad
tromboembélica venosa (ETEV).

Los pacientes con varices presentan riesgo
aumentado de desarrollar enfermedad ar-
terial periférica (EAP), con mayor riesgo en
hombres que en mujeres.®

La insuficiencia venosa crénica (IVC) (C3-
C6) se asocia a mayor riesgo previsto a 10
anos de eventos cardiovasculares, inde-
pendientemente de los factores de riesgo
cardiovascular clésicos.®

La IVC (C3-C6) supone un predictor inde-
pendiente de muerte por cualquier causa.®

Coordinadores:
Rial Horcajo, Rodrigo

Alvarez Ferndndez, Javier

La enfermedad cardiovascular incluye la en-
fermedad arterial periférica, la enfermedad
coronaria y la enfermedad cerebrovascular®

El tratamiento de la enfermedad cardio-
vascular tiene unos elementos comunes,
que son: el control de los factores de riesgo
cardiovascular con estatinas, antihiperten-
sivos de la clase ARA Il o IECAS, asociados o
no a diuréticos tiazidicos, y antiagregacion.
En los pacientes que no logran los niveles
lipidicos adecuados, a pesar de dosis de
alta intensidad de estatinas, las guias de
prdctica clinica recomiendan la asociacion
de ezetimiba.®

La asociacién entre la EVC y el riesgo car-
diovascular es epidemiolégica, adn no se
ha encontrado una relaciéon causa-efecto,
pero en la fisiopatologia de ambas pato-
logias ejerce un importante papel la infla-
macion de la pared vascular, que podria
ser clave en la interrelacién de ambos tipos
de patologia vascular, y que precisa mayor
investigacion.'?

Los pacientes con EVC presentan el doble
de prevalencia de diabetes mellitus que la
poblacién general.®®



18 | Actualizacién estratégica multidisciplinar de la enfermedad venosa crénica

La inflamacion, la disfuncién endotelial y el
aumento de permeabilidad capilar se ob-
servan en la fisiopatologia subyacente tan-
to de la EVC como de la diabetes mellitus.’

Parece recomendable realizar una bus-
queda activa de factores de riesgo cardio-
vascular en todo paciente con EVC, tanto
en atencion primaria como hospitalaria, de
cara a poder establecer medidas preven-
tivas, mediante ajustes en el estilo de vida
y la medicacion, con el objetivo de reducir
eventos y mortalidad cardiovascular, y de
minimizar la progresion de la enfermedad.”

Existen dos perfiles bien definidos de EVC:

« Fase precoz (C0-C2): Predominan los
sintomas venosos, hay una baja preva-
lencia de factores de riesgo cardiovas-
cular (FRCV), y el riesgo cardiovascular
(RCV) estd levemente aumentado.

- Fase avanzada (C3-C6): Ya existe
afectacion cutdneaq, coexiste una alta
prevalencia de FRCV, y el riesgo cardio-
vascular y de mortalidad estan clara-
mente aumentados.

NECESIDADES
ENCONTRADAS

EN RELACION A
EVC Y RIESGO
CARDIOVASCULAR

Desconocimiento de los profesionales sa-
nitarios de las dltimas investigaciones y
relaciones epidemioldgicas entre la EVC y
la patologia arterial.

Hasta el momento no existen estudios para
establecer una escala de riesgo cardiovas-
cular en base a la EVC.

Tampoco se conoce si el tratamiento de la
enfermedad venosa crénica, en todas las
modalidades, conduciria a una disminu-
cién del riesgo cardiovascular.

RECOMENDACIONES
ESTRATEGICAS PARA LA
RELACION EVC Y RIESGO
CARDIOVASCULAR

1. Informaciéon a los profesionales facul-
tativos y farmacéuticos sobre las nue-
vas investigaciones entre EVC y RCV. La
Farmacia Comunitaria, al igual que en la
concienciacién y el diagnéstico, es una
parte fundamental en la deteccién de la
EVC.

2. Promover un protocolo de deteccién de
factores de riesgo cardiovasculares en pa-
cientes con enfermedad venosa cronica.
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DATOS FUNDAMENTALES

El tratamiento de la EVC se basa en dismi-
nuir la hipertension venosa y tratar el dafo
endotelial secundario. La hipertension ve-
nosa se reduce con cirugia y escleroterapia
eliminando los puntos de fuga del sistema
venoso al superficial. También se trata con
terapia compresiva.'

Los fGrmacos para el tratamiento del dano
endotelial y la inflamacién de la pared ve-
nosa en la EVC se denominan flebotonicos,
venoténicos o farmacos venoactivos (VAD),
este Ultimo siguiendo la terminologia an-
glosajona. Para homogeneizar seguiremos
esta dltima denominacion, VAD, la mds uti-
lizada en la literatura médica.’

Se engloban en este grupo de VAD farma-
cos heterogéneos con composiciones dife-
rentes y mecanismo de accién distintos.

El tratamiento farmacolbgico de la EVC es
considerado por la Administraciéon Sani-
taria como de utilidad terapéutica baja,
motivo por el cual fueron desfinanciados
en 20122 apoydndose en una revision de la
biblioteca Cochrane de 2005.3

Posteriores revisiones y actualizaciones de
la biblioteca Cochrane, la dltima de 20204,
han puesto de manifiesto la eficacia en el
control de los sintomas de la EVC, la re-

Coordinadores:
Rial Horcajo, Rodrigo

Alvarez Ferndndez, Javier

duccidén del edema vy la eficacia en el tra-
tamiento coadyuvante en el cierre de la
dlcera venosa.

Las caracteristicas clinicas de la EVC hacen
dificil obtener evidencia en el tratamiento
farmacolbgico. La mediciéon de los sinto-
mas es compleja y subjetiva, motivo por el
cual se tienen mds evidencias en el edema
y en la Ulcera venosa.

La mayoria de las guias de prdctica clinica
recogen un alto grado de recomendacion y
un elevado nivel de evidencia para la utili-
zacion de los VAD.5®

Los primeros estudios farmacolégicos so-
bre el mecanismo de accién pusieron de
manifiesto una inhibicidn de la enzima
catecol-o-metil transferasa (enzima que
degrada las catecolaminas en la pared ve-
nosa) prolongando el efecto de la noradre-
nalina y, por lo tanto, aumentando el tono
venoso. Este mecanismo de accién fue el
que dio nombre al grupo terapéutico.’

Algunos de ellos, en posteriores investiga-
ciones, han demostrado un efecto antin-
flamatorio y antioxidante del endotelio y la
pared venosa, disminuyendo la adhesion
leucocitaria endotelial y la permeabilidad
capilar. El efecto farmacolbégico sobre el
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dano endotelial y la inflamacién es el princi-
pal responsable de la eficacia clinica sobre
los sintomas y signos de la EVC de los VAD.>8

No todos los fdrmacos VAD han demostra-
do la misma eficacia farmacolégica ni han
sido validados con estudios clinicos.®>8

El principal grupo terapéutico de VAD son
los flavonoides. De forma genérica, la dios-
mina es la base farmacolégica de muchos
de ellos, pero como principio activo la dios-
mina no ha demostrado eficacia clinica.58

La fraccién flavonoide purificada y micro-
nizada (FFPM) es el fdirmaco mds estudia-
do en la literatura, compuesto de diosmina
micronizada y hesperidina. Ha demostrado
un aumento de la contractilidad venosa, re-
duccidén de la adhesién leucocitaria endote-
lial, con mejora de la permeabilidad capilar,
y reduccion de los marcadores proinflama-
torios en sangre periférica. Hao demostrado
eficacia clinica en todos los estadios y ma-
nifestaciones de la EVC, incluida la cicatriza-
cién de la Glcera venosa (Tabla 1).

La oxerutina (genéricamente rutésidos) es
el segundo fdrmaco mas estudiado de la
literatura. Ha demostrado reduccidn de la
inflamacion en la pared venosa. La eficacia
clinica es sobre el edemay los sintomas de
la EVC (Tabla1).

La hidrosmina es un farmaco semisintéti-
co con base farmacolégica de la diosmina
(beta-hidroxietil-diosmina). Ha demostra-
do mejoria de los sintomas de la EVC. Solo
dos estudios han sido recogidos en la revi-
sién de la Cochrane®# (Tabla 1).

El ruscus es un fdrmaco con base farma-
colégica de las saponinas. Es agonista
adrenérgico de los receptores alfa 1y 2 del
musculo liso. Habitualmente estd comer-
cializado en combinacién con un flavonoi-
de (Tabla ).

Dobesilato de calcio es un farmaco sinté-
tico que ha demostrado reduccién de la
permeabilidad capilar, tiene un leve efecto

antiagregante y hemorreoldgico. No estd
autorizado en Espafia para la EVC (se retird
por motivos de seguridad, casos de agra-
nulocitosis). Solo est& autorizado para reti-
nopatia diabética® (Tabla 1).

La sulodexida es un farmaco con efecto
antitrombdtico compuesto de heparan sul-
fato y dermatan sulfato, que tiene un efecto
restaurador del glicocdliz, antinflamatorio y
normalizador de las metaloproteasas. Esté
recomendado en las guias de practica cli-
nica para el tratamiento coadyuvante en el
cierre de la Ulcera venosa y para la mejora
de los sintomas relacionados de la EVC. Al-
gunos expertos sugieren que debe ser con-
siderado en un grupo terapéutico propio
diferente a los VAD®8 (Tabla 1).

Existen cremas de efecto frio para aliviar los
sintomas, pero no han demostrado efica-
cia en guias.

NECESIDADES
ENCONTRADAS EN
TRATAMIENTOS
FARMACOLOGICOS

Y DIFERENCIAS EN EL
MECANISMO DE ACCION

En el mercado hay una gran cantidad de
productos disponibles que afirman tener
efectos sobre el sistema venoso-linfatico
sin que esto esté cientificamente demos-
trado® (los denominados complementos
alimenticios como el castafio de indias, la
vid roja, etc).

También existen copias de medicamentos
que no se consideran genéricos, ya que no
han demostrado ser intercambiables con
el medicamento original.”

Es obligatorio confiar en la evidencia y la
investigacion disponibles, asi como en el
asesoramiento y recomendaciones de mé-
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dicos expertos (Tabla 2). Los Farmacéuti-
cos comunitarios tienen un papel relevante
en el asesoramiento sobre los fGrmacos no
sujetos a prescripcidon médica.

El tratamiento farmacoldgico de la EVC estd
infrautilizado por la creencia de muchos
profesionales sanitarios de que son fGrma-
cos de baja utilidad terapéutica. A esta fal-
sa creencia, no desmontada por algunas
de las sociedades cientificas implicadas,
se une que son fGrmacos no financiados.”

RECOMENDACIONES
ESTRATEGICAS PARA
TRATAMIENTOS
FARMACOLOGICOS

Y DIFERENCIAS EN EL
MECANISMO DE ACCION

1. Dar a conocer las guias de prdctica clini-
ca y sus recomendaciones terapéuticas
entre los diferentes prescriptores.

2. La recomendacion y consejo farmacéu-
tico fundamentado en la evidencia es
esencial para el tratamiento médico de
la EVC.

3. La falta de financiacion de los fGrmacos
venoactivos no se sostiene desde el pun-
to de vista cientifico. Es un agravio com-
parativo frente a otras enfermedades
croénicas. Las industrias farmacéuticas,
ayudadas por las Sociedades Cientificas
de Primaria, Cirugia Vascular y Farma-
cia, deberian elaborar un informe con la
bibliografia pertinente y las recomenda-
ciones de las guias de prdctica clinica.
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Tabla 1. Propiedades farmacolégicas de las denominadas drogas venoactivas.

CATEGORIA PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Tono Pf:red y  Permeabilidad Drelnaje Para'metros Captadores Reaccién Funcién
Fa’rmaco Vigrame zl::i:: capilar linfdtico hemorreolégicos de vliii;:iecsales inflamatoria endotelial

Fraccion flavonoide purificada micronizada + + + + + + + +

Flavonoides
(gamma- Diosminas no micronizadas o sintéticas*

benzopironas)

Oxerutinas (hidroxietilrutdsidos) o L o o o o
Saponinas Extracto de Ruscus + + + + +
Productos Dobesilato de calcio** 8 +
sintéticos
Antitrombéticos Sulodexida o L o L o

Suplementos alimenticios***

Extracto de hoja de vid roja
(Vitis Vinifera)***

Escina/extracto de castafio de indias

Fuentes: Elaboracién propia del CAE en base a las referencias 1, 5, 6, 7, 8.

*No existe informacién disponible en las guias de practica clinica como principio activo genérico.
**Actualmente no posee ninguna indicacién aprobada en Enfermedad Venosa Crénica en Espaiia.
***No estan validados los estudios sobre las propiedades farmacoldgicas.

Tabla 2. Diferentes niveles de evidencia y recomendacion de los fGrmacos venoactivos

CATEGORIA NIVELES DE RECOMENDACION Y EVIDENCIA
Alivio de sintomas asociados con EVC en Cicatrizacion de tlceras venosas
pacientes desde CEAP COs a C6s y aquellos primarias (C6) en combinacién con
con edema (clase CEAP C3) terapia comprensiva y local
Farmaco Recomendacién Calidad Nivel Recomendacion Calidad Nivel
de uso evidencia evidencia de uso evidencia evidencia
Fraccién flavonoide purificada micronizada Fuerte Moderada 1B Fuerte Moderada 1B
Flavonoides
(gamma- Diosminas no micronizadas o sintéticas* Débil Débil 2C - - -
benzopironas)
Oxerutinas (hidroxietilrutésidos) Débil Moderada 2B - - -
Saponinas Extracto de Ruscus Débil Moderada 28 N i i
Productos Dobesilato de calcio** Débil Moderada 28 . R :
Antitrombéticos Sulodexida Débil Moderada 28 Débil Moderada 28
Suplementos alimenticios***
Extracto de hoja de vid roja
(Vitis Vinifera)***
Escina/extracto de castafio de indias

Fuentes: Elaboracién propia del CAE en base a las referencias 1, 5, 6, 7, 8.

*No existe informacidn disponible en las guias de practica clinica como principio activo genérico.
**Actualmente no posee ninguna indicacién aprobada en Enfermedad Venosa Crénica en Espafia.
***Sustancias no validadas para poder dar una recomendacion sobre la evidencia disponible.
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DATOS FUNDAMENTALES

La eficacia de un fGrmaco conduce a la me-
jora de los signos y sintomas de cualquier
enfermedad crénica y es, por tanto, una
pieza angular en la adherencia terapéutica.'

La calidad de vida estd unida intimamente
a la mejora de sintomas y signos, por lo que
la eficacia terapéutica estd en la base tam-
bién de la mejora de la calidad de vida.z 4"

La terapia compresiva es el tratamiento no
quirdrgico mds eficaz para prevenir la pro-
gresion y aliviar los sintomas y signos de la
enfermedad venosa cronica. Unida al trata-
miento farmacolégico, la eficacia en el alivio
de signos y sintomas se incrementa.®®

Todas las modalidades de terapia compre-
siva se han mostrado Utiles en el alivio de los
sintomas y signos de la EVC.58

A cada estadio clinico le corresponde una
recomendacion de terapia compresiva dis-
tinta en cuanto a clase o grado de compre-
siébn. A mayor clase CEAP, mayor clase de
compresiéon y prendas mads ineldsticas.®®

Los VADs han sido estudiados de diferente
forma en diversos ensayos clinicos.5®

Los bioflavonoides han sido los mds estu-
diados. La FFPM ha sido el VAD mds estu-
diado y ha acumulado la mayor evidencia
de su eficacia en todos los signos y sinto-
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mas de la EVC. Otros fGrmacos VAD como
rutésidos, hidrosmina y dobesilato de cal-
cio han demostrado eficacia en algunos de
los sintomas y signos de la EVC.58

Un farmaco antitromboético, la sulodexi-
dag, ha sido estudiado fundamentalmente
en fases avanzadas de la EVC y, junto con
FFPM, estd recomendado en el tratamiento
farmacoldgico de la Glcera venosa.®®

Los fdrmacos validados en su eficacia por la
comunidad cientifica, con recomendacion
en las guias de prdctica clinica, deben ser los
dnicos prescritos y/ o recomendados.’®

La EVC es la enfermedad vascular mas preva-
lente y en 2020 supuso el 2 % del gasto sani-
tario en Europa.® Se prevé que la prevalencia
de la EVC y otras enfermedades venosas au-
mente, dado el envejecimiento progresivo de
la poblacién y el incremento de otros factores
de riesgo, como la obesidad.

Con la creciente prevalencia de enferme-
dades venosas, también se puede esperar
que disminuya la calidad de vida en un
ndmero cada vez mayor de pacientes si el
tratamiento no es el correcto.”®

Aunque la clasificacibn CEAP no es una
escala de gravedad venosa, la calidad de
vida de los pacientes disminuye a medida
que se avanza en el estadio clinico.’
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La progresion entre los diferentes estadios
clinicos es, en la mayoria de los casos, evi-
table con un correcto tratamiento: quirdr-
gico, terapia compresiva y/o tratamiento
farmacolbgico.°

En los pacientes con Glceras venosas (CEAP
CB), se sabe que las puntuaciones en las
escalas de calidad de vida genéricas son
comparables a las de los pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva o enfer-
medad pulmonar crénica.°

El estadio evolutivo de la EVC influye en la
adherencia terapéutica. En grados avan-
zados CEAP la adherencia es mayor.”

Es complejo determinar la adherencia a la
terapia compresiva, porque existen varios
tipos y diferentes clases de compresion.

Con tratamiento farmacoldgico, en gene-
ral, se logra una adherencia alta cuando la
prescripcién estd realizada por un médico.
Un estudio mostré que solo un 5 % cambia-
ba de VAD frente a la prescripcion inicial.”®

El precio del medicamento puede influir
en la adherencia cuando los fGrmacos no
estdn sujetos a prescripcion y no estdn fi-
nanciados.’

El compromiso del profesional sanitario,
explicando la patologia y los beneficios del
tratamiento prescrito o recomendado en la
farmacia, son esenciales para conseguir la
adherencia."'®

NECESIDADES
ENCONTRADAS EN
EFICACIA, CALIDAD DE
VIDA 'Y ADHERENCIA

Lafalta de adherencia ala medicacion pres-
crita es uno de los grandes retos a los que
nos enfrentamos en el manejo de enferme-
dades cronicas. La adherencia terapéutica
debe ser un objetivo esencial del sistema
sanitario, englobando a todos los agentes
implicados en la salud del paciente.

Las fases avanzadas de la EVC, como las
Glceras venosas, son de especial preocupa-
cidn por el gran consumo de recursos y el
deterioro de la calidad de vida del paciente.

La capacidad del profesional sanitario para
identificar a pacientes propensos a la no
adherencia continta siendo inadecuada.

RECOMENDACIONES
ESTRATEGICAS PARA
EFICACIA, CALIDAD DE
VIDA Y ADHERENCIA

Realizar entre la Administracién Sanitaria
y los Profesionales Sanitarios un listado de
fdrmacos venoactivos validados y reco-
mendados en las guias de prdctica clinica.

Identificar pacientes con bajo cumplimiento
terapéutico es un reto. El disefio y la imple-
mentacion de herramientas de cribado de-
ben estar en los proyectos de las sociedades
cientificas relacionadas con el tratamiento
dela EVC.

Campafas informativas enfocadas en
mejorar la concienciacién que tiene el pa-
ciente con su EVC, y sobre el prondstico de
la misma. Hacerle hincapié en la impor-
tancia que tiene la adherencia terapéutica,
implicdndole en su tratamiento para evitar
la progresion y mejorar la calidad de vida.

La toma de decisiones compartidas entre el
profesional sanitario y el paciente, con una
misma argumentacion de los profesionales
sanitarios en los diferentes niveles: cirugia
vascular, atencion primaria y farmacia.
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DATOS FUNDAMENTALES

Existe un vinculo comun entre la EVC y la
enfermedad hemorroidal (EH), y tiene que
ver con la congestién venosa. Ambas con-
diciones estdn relacionadas con un fra-
caso en el sistema venoso que lleva a la
acumulacion de sangre en el interior de las
venas, a una hipertensién venosa manteni-
da, que provoca alteraciones inflamatorias
y destruccidén en la pared del endotelio ve-
noso. La interferencia con el retorno venoso
en los plexos hemorroidales internos y las
venas safenas puede ser un mecanismo
anatémico coman.'

La coexistencia de EH y EVC en mds de la
mitad de la poblacién en todo el mundo
destaca la importancia de realizar exdme-
nes para detectar EVC en pacientes con
diagnéstico de hemorroides, y viceversa, en
particular cuando existen factores de riesgo
asociados. El estudio CHORUS demostré que
la coexistencia con EVC fue mds frecuente a
medida que aumentaba la gravedad de la
EH, y la gravedad de la EVC se asocid fuerte-
mente con la gravedad de las hemorroides.

La EH es una de las patologias anorrectales
mdads frecuentes en la poblacién general. Se
estima que hasta un 5 % de la poblacién
presenta sintomas relacionados con esta
patologia. Se calcula que aproximadamen-
te un 50 % de la poblacién occidental pre-
senta sintomatologia hemorroidal alguna
vez en su vida. Actualmente la prevalencia
en Espafa alcanza el 13 %.%*

La edad avanzada, los estadios mds avan-
zados de EVC segun la CEAP%, el estrefii-
miento, el indice de masa corporal elevado
y el sexo masculino son factores que se
asocian tanto con el grado de hemorroides
como con la recurrencia. Entre las mujeres,
los factores adicionales fueron el emba-
razo y el nUmero de partos. La EH es una
de las causas de consulta mas frecuente
por patologia anorrectal en las consul-
tas de atencién primaria. Sin embargo,
es importante destacar que muchos pa-
cientes también acuden al mostrador de
las farmacias en busca de una solucién, a
menudo sin haber consultado previamente
con un médico. Una anamnesis completa
que recoja antecedentes familiares y per-
sonales, con hdbitos alimenticios e intesti-
nales, junto a una historia actual detallada
y un examen fisico adecuado, deben prece-
der a cualquier otra intervencion. Los médi-
cos deben conocer estos factores de riesgo,
ser proactivos al interrogar a los pacientes
sobre los posibles sintomas de hemorroides,
realizar los exdmenes adecuados para evi-
tar el infra diagnéstico y ayudar a frenar el
continuum de la enfermedad venosa.’

La mayoria de la EH se controla con tra-
tamiento médico, que debe ser la piedra
angular de nuestra atencién, asociando
medidas higiénico-dietéticas, medicacion
venotonica y tratamientos topicos antiinfla-
matorios, proporcionando mejoria sintoma-
tica en el 80-90 % de los casos.??
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Entre los enfoques farmacolégicos, los far-
macos venoactivos pueden abordar las
causas subyacentes tanto de las hemo-
rroides sintomdticas como de la EVC, a
través de sus efectos beneficiosos sobre el
tono venoso, los procesos inflamatorios vy
la permeabilidad micro circulatoria. El uso
temprano de dichos agentes puede desem-
pefiar un papel en la prevencion o el retraso
del desarrollo y la recurrencia de los signos
y sintomas hemorroidales y del continuum
dela EVC.S

De entre los férmacos venoactivos, el mds
estudiado es la FFPM, que se puede usar
como tratamiento de primera linea en todos
los grados de la enfermedad hemorroidal,
mejorando de forma significativa los sinto-
mas como sangrado, secrecién o prurito, y
disminuyendo el riesgo de recurrencia. Me-
jord la tasa de sangrado, trombosis, la pun-
tuacion de dolor y del edema de los puentes
mucocutdneos, mejorando la percepcion
de los pacientes después de la cirugia.®’

En cuanto a los demds venoactivos dis-
ponibles no se han encontrado evidencias
robustas que respalden su efectividad. La
informacion disponible es heterogénea y de
baja calidad.>®

Entre los tratamientos tépicos se utilizan
presentaciones con lubricantes, anestésicos
locales (lidocaina, cincocaina), sucralfato,
agentes esclerosantes (polidocanol) y/o
corticosteroides (triamcinolona, predniso-
lona). Estos tratamientos pueden aliviar los
sintomas en las crisis agudas, pero deben
ser usados en periodos breves de tiempo,
los corticoides mdaximo 14 dias. Ademads,
se ha visto que no consiguen disminuir la
rectorragia ni modificar la evolucion de la
enfermedad.?®

El uso de sucralfato podria mejorar la cali-
dad de vida de los pacientes con EH, pro-
porcionando un dalivio répido con un buen
perfil de seguridad.®

Aquellos pacientes que no respondan al
tratamiento médico deberdn ser remitidos
a Cirugia para valorar tratamiento instru-
mental y/o quirGrgico o escleroterapia si
fuera necesario. El tratamiento quirdrgico
ambulatorio de las hemorroides en estadio
-1V en combinacidén con la terapia flebot6-
nica puede reducir el nUmero de complica-
ciones postoperatorias y aumentar el grado
de satisfaccion de nuestros pacientes.*"°

Desde los Equipos de Atencidn Primaria, es
fundamental realizar una valoracion ade-
cuada y un estadiaje preciso de la EVC, asi
como de la posible presencia de la EH aso-
ciada. Esto nos permitird elaborar un plan
terapéutico consensuado con el paciente
para abordar ambas patologias de una
manera holistica, lo cual facilitard la adhe-
rencia al tratamiento. Ademads, es impor-
tante consultar con el servicio de Cirugia en
aquellos casos que cumplan con los crite-
rios de derivacion necesarios.

Desde Farmacia Comunitaria conviene re-
forzar el esquema terapéutico trazado, bus-
cando una adecuada educacién sanitaria
que favorezca la adherenciay cumplimiento
del tratamiento, reforzando el beneficio de-
mostrado de la FFPM en frenar el continuum
de la enfermedad venosa en sus diferentes
manifestaciones y estadios.
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