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RESUMEN

Antecedentes

La ulcera venosa de la pierna es una herida crénica frecuente causada por las enfermedades venosas, con una alta tasa de recurrencia
y una importante carga de morbilidad. El tratamiento de compresion (vendas o medias) es el primer tratamiento de eleccién para
la Ulcera venosa de la pierna. Sin embargo, cuando la Ulcera no cicatriza, también es posible utilizar farmacos con o sin tratamiento
de compresidn. La sulodexida, un glucosaminoglicano sumamente purificado (una molécula que aparece de manera natural) tiene
propiedades antitrombdticas y profibrinoliticas (reduce la formacion de codgulos sanguineos) asi como efectos antiinflamatorios. La
sulodexida se ha estudiado como un posible tratamiento de la Glcera venosa de la pierna.

Objetivos

Evaluar la eficacia y la seguridad de la sulodexida para el tratamiento de la Ulcera venosa de la pierna.

Métodos de busqueda

En julio 2015, se hicieron blUsquedas en: registro especializado del Grupo Cochrane de Heridas (Cochrane Wounds Group); Registro
Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials, CENTRAL) (The Cochrane Library); Ovid MEDLINE;
Ovid MEDLINE (In-Process & Other Non-Indexed Citations); Ovid EMBASE; EBSCO CINAHL; Chinese Biomedical Literature Database (CBM);
China National Knowledge Infrastructure Database (CNKI); Wan Fang and VIP. También se realizaron blisquedas en registros de ensayos
clinicos para identificar estudios en curso, asi como las referencias que figuran en las publicaciones relevantes. No hubo restricciones con
respecto a la fecha de publicacién, el idioma, o el ambito de estudio.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorios (ECA) que incluyeron pacientes con un diagnéstico de ulcera venosa de la pierna que compararon
sulodexida con placebo u otra farmacoterapia (como pentoxifilina, flavonoides, aspirina), con o sin tratamiento de compresion.

Obtencion y analisis de los datos

Se utilizaron los procedimientos metodoldgicos Cochrane estandar. Dos autores de la revision, de forma independiente, seleccionaron los
estudios, extrajeron los datos y evaluaron el riesgo de sesgo. Los datos se agruparon para presentar el cociente de riesgos (CR) con los
intervalos de confianza (IC) del 95%, o se presentd un resumen narrativo. Se evalud la calidad general de las pruebas segln el enfoque
GRADE.

Resultados principales

Se incluyeron cuatro ECA con un total de 463 participantes (de 42 a 93 afios); s6lo hubo disponible un informe como resumen publicado.
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El metanalisis de tres ECA indica un aumento de la proporcidn de Glceras completamente cicatrizadas con sulodexida como coadyuvante
al tratamiento local (que incluye la atencién de la herida y el tratamiento de compresién) en comparacidn con tratamiento local solo (tasa
de cicatrizacion completa con sulodexida 49,4%, en comparacion con 29,8% con tratamiento local solo; CR 1,66; IC del 95%: 1,30 a 2,12).
Estas pruebas de que la sulodexida aumenta la tasa de cicatrizacion completa son de baja calidad debido al riesgo de sesgo. No esta claro
si la sulodexida se asocia con un aumento de los eventos adversos (4,4% con sulodexida versus 3,1% sin sulodexida; CR 1,44; IC del 95%:
0,48 a 4,34). Las pruebas de los eventos adversos son de muy baja calidad, que se disminuy6 en dos niveles por el riesgo de sesgo y en
uno por la imprecision.

Conclusiones de los autores

La sulodexida puede aumentar la cicatrizacion de la Ulcera venosa cuando se utiliza junto con la atencidn local de la herida, aunque las
pruebas son sélo de baja calidad y es probable que la conclusién se modifique por los estudios de investigacion nuevos. No esta claro
si la sulodexida se asocia con efectos adversos. La dosis estandar, la via y la frecuencia de la sulodexida informadas en los ensayos no
estuvieron claras. Se necesitan ECA adicionales rigurosos con un poder estadistico suficiente que examinen los efectos de la sulodexida
sobre la cicatrizacion y la recurrencia de la Ulcera, la calidad de vida y los costos.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Sulodexida para la tilcera venosa de la pierna

Pregunta de la revision

Se examinaron las pruebas acerca del efecto de la sulodexida sobre los pacientes con llcera venosa de la pierna.
Antecedentes

La Ulcera venosa de la pierna es una herida crénica frecuente y recurrente en la pierna de los pacientes. La Ulcera venosa de la pierna es
causada por las enfermedades venosas, en particular en las personas de edad avanzada. El tratamiento de compresion (generalmente
mediante vendas o medias) es la primera eleccidn de tratamiento para la Ulcera venosa de la pierna. Sin embargo, el tratamiento de
compresidn no es apropiado en algunos pacientesy algunas Glceras se mantienen sin cicatrizar a pesar de la compresion. La sulodexida (un
farmaco que disminuye la coagulacion de la sangre) se ha estudiado como un tratamiento para la Glcera venosa de la pierna. Se deseaba
determinar si hay pruebas convincentes de que la sulodexida mejora la cicatrizacion de la Ulcera venosa.

Caracteristicas de los estudios

La revisidn incluye cuatro estudios con 463 pacientes con Ulcera venosa de la pierna con edades entre 42 y 93 afios de edad. Los estudios
compararon la sulodexida utilizada en combinacién con tratamiento local (que incluye la atencién de la herida y el tratamiento de
compresién) con tratamiento local solo. La duracién de los cuatro estudios variaba desde uno a tres meses.

Resultados clave

Tres estudios (438 participantes) indicaron que la sulodexida podria ayudar a mejorar la cicatrizacién de la Ulcera, ya que la proporcién de
Ulceras que cicatrizaron completamente aumenté del 29,8% con el tratamiento local al 49,4% cuando los participantes también recibieron
sulodexida. No estd claro si la sulodexida da lugar a mas efectos mas adversos (4,4% con sulodexida versus 3,1% sin sulodexida).

Calidad de la evidencia

La calidad general de las pruebas para cada resultado vari6 entre baja y muy baja debido al riesgo de sesgo y la imprecision (o sea, para
algunos resultados solamente hubo datos disponibles de un estudio pequefio).

Este resumen en términos sencillos esta actualizado hasta el 1 julio 2015.
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