Revista de Fitoterapia 2007; 7 (2): 101-112

101

Estudio clinico comparativo: gel de arnica
frente a gel de ibuprofeno en el tratamiento
topico de la osteoartritis de la mano

FIGURA 1. Arnica montana. Foto: cortesia de Bioforce AG.

Abstract

The use of topical non-steroidal anti-inflammatory
preparations for symptom relief in osteoarthritis has
increased in recent years.

The aim of the present study was to evaluate the ef-
fects of ibuprofen (5%) and arnica (50 g tincture/100
g, DER 1:20) as gel preparations in patients with
radiologically confirmed and symptomatically active
osteoarthritis of interphalangeal joints of hands.

A randomised, controlled, double-blind study with
204 patients was developed in 20 clinics, to ascer-
tain differences in pain relief and hand function. Di-
agnosis was according to established criteria, and
primary endpoints were pain intensity measured by
visual analogue scale (VAS) and hand function by
validated Hand Algofunctional Index (HAI).

Both treatments showed improvements in all pa-

rameters and the results confirmed that this arnica
preparation is not inferior to ibuprofen when used

topically to treat osteoarthritis of hands. Both treat-
ments improved symptoms and were well tolera-

ted.
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Resumen

En los dltimos anos ha aumentado el uso de prepa-
raciones tépicas a base de antiinflamatorios no es-
teroideos (AINEs) para el tratamiento de los dolores
de la osteoartritis.

El objetivo del presente estudio fue comparar la
efectividad de los geles de ibuprofeno (5%) y arni-
ca (50 g de tintura/100g, relacién droga extracto
1:20) en el tratamiento de pacientes con osteoartri-
tis interfalangicas de los dedos de las manos con
alteraciones radiologicas significativas y sintomati-
camente activas.

En el estudio, aleatorizado, controlado, a doble
ciego, participaron 204 pacientes, en 20 clinicas.
Se evaluo la intensidad del dolor por medio de la
escala analdgica visual (VAS) y la funcionalidad, por
medio del indice algofuncional de la mano (Hand Al-
gofunctional Index, HAI).

Los dos tratamientos produjeron mejoras en todos
los parametros y los resultados demostraron que la
efectividad del gel de arnica no es inferior a la del
gel de ibuprofeno. Ambos tratamientos aliviaron los
sintomas y fueron bien tolerados.

Palabras clave

Osteoartritis, Arnica montana, gel de ibuprofeno,
gel de arnica, estudio aleatorizado, fitoterapia, tra-
tamiento tépico.
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Introduccion

La osteoartritis (OA) es una de las afecciones ar-
ticulares méas frecuentes en las personas adultas
maduras y ancianas, en las que la prevalencia de
OA sintomatica de la mano oscila, segun el estu-
dio Framingham, entre un 13% en los hombres y un
26% en mujeres 1. Las articulaciones mas frecuen-
temente afectadas son las interfalangicas distales
(IFD) seguidas por las interfalangicas proximales
(IFP) y las metacarpo-falangicas (MCF), con una
destruccion gradual del cartilago asociada al desa-
rrollo, en ambas caras articulares, de nédulos de
Heberden y Bouchard en IFD y IFP, respectivamente.
El edema'y el rubor son habitualmente ligeros, pero
pueden acompanarse de dolor y limitacion progresi-
va de la capacidad funcional @.

Dado que no existe ninguna terapia capaz de frenar
o0 revertir la progresion natural de la OA, el trata-
miento habitual es esencialmente sintomaético ©.
Los medicamentos mas empleados en la actualidad
son los analgésicos y los antiinflamatorios no este-
roideos (AINEs) como el ibuprofeno y el diclofena-
co. El ibuprofeno, utilizado durante mas de cuaren-
ta anos, ha demostrado su efectividad en el alivio
de los sintomas asociados a la OA ¥, También se
emplean las infiltraciones intraarticulares de esteroi-
des y derivados del acido hialurdnico, asi como la
fisioterapia y otras terapias coadyuvantes que han
demostrado mejorar la funcionalidad articular ©. El
uso topico de AINEs ha demostrado ser efectivo y
presenta pocos efectos adversos, particularmente
en el tracto gastrointestinal ®. Un metanalisis que
incluyd 86 estudios controlados con placebo, en
un total de 10.160 pacientes con afecciones reu-
maticas o dolores musculoesqueléticos mostré los
beneficios de varios medicamentos, en aplicacion
tépica ©- El gel de ibuprofeno al 5% también ha de-
mostrado ser efectivo en el tratamiento de dolores
musculoesqueléticos 78, tendinitis ©, osteoartritis

general 19y osteoartritis de rodilla y de manos %
12)

La penetracion de la droga y la biodisponibilidad del
gel de ibuprofeno al 5% en masculo y tejido conec-
tivo bajo la zona de aplicacién son comparables a
las que se producen tras la administracion oral del
principio activo 13 14,

También se utilizan frecuentemente las aplicaciones
tépicas de preparados fitoterapicos, como los de
extractos de corteza de sauce, raiz de harpagofito,
capsico y arnica 19, El arnica (Arnica montana L.)
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ha sido empleada frecuentemente por via tdpica,
desde el siglo XVI 19 hasta la actualidad, para el tra-
tamiento de las contusiones y esguinces, asi como
para el alivio sintomatico en la osteoartritis 7.

La eleccion del preparado de arnica para el estu-
dio, frente a otras opciones, se llevé a cabo porque
cumplia con las tres premisas preestablecidas:

- La existencia de evidencias preclinicas publicadas
que hubieran demostrado una accién antiinflama-
toria.

- Haberse publicado evidencias de su penetracion a
través de la piel.

- Estar disponible en forma de gel de apariencia
idéntica a la del gel de ibuprofeno, para garantizar
que el estudio se pudiera efectuar a doble ciego.

La preparacion elegida ha demostrado que la inhi-
bicion completa de la trascripcion del factor NF-xB
por medio de sus constituyentes (las lactonas ses-
quiterpénicas helenalina, 11o,13-dihidrohelenalina
y sus ésteres) 1@ era similar a los efectos de los
glucocorticoides sobre la cascada de la inflamacién
19 Por otra parte era conocida su capacidad de
penetracion dérmica 9y, por su apariencia, no se
distingue del gel de ibuprofeno.

Material y métodos
Seleccidén de los pacientes

Se reclutaron 204 pacientes, procedentes de 20 cli-
nicas de tres cantones de Suiza (Zurich, St Gallen y
Aargau), entre mayo de 2003 y marzo de 2004. Seis
de los 204 pacientes no cumplieron los criterios de
inclusion descritos en la TABLA 1; los 198 restantes
fueron incluidos en el andlisis por intencion de tratar
(ITT, por sus siglas en inglés) y 174 en el analisis por
protocolo (PP), al haber sido excluidos 24 pacientes
para este analisis (TABLA 1). El diagnostico se realiz6
de acuerdo con los criterios del American College
of Rheumatology (ARC) modificados por Altman @1,
Para la seleccion de los pacientes se siguieron las
directrices de la Osteoarthritis Research Society In-
ternational (OARSI) @2, asi como las directrices de
la Agencia Europea del Medicamento (EMEA) para
el diseno y evaluacién estadistica de los estudios
controlados con geles de aplicacion topica 2324, En
el estudio se siguieron las normas de buenas prac-
ticas clinicas, asi como la Declaracion de Helsinki,
y fue aprobado por los comités éticos pertinentes y
por las autoridades reguladoras de Suiza.

Fuente: www.fitoterapia.net
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Gel de ibuprofeno Gel de arnica
N° pacientes aleatorizados 99 105
N° pacientes excluidos en la visita inicial 1 5
Pacientes en analisis por intencidn de tratar (ITT) (n, %) 98 100,0 100 100,0
Duracién del tratamiento <18 0 >26 dias (n, %) 6 59 3 3,0
Uso de analgésicos no aprobados (n, %) 2 2,0 2 2,0
Sin evidencia radiolégica por protocolo (n, %) 2 2,0 2 2,0
HAI <5 o dolor (VAS) <4 (n, %) 2 2,0 2 2,0
Intolerancia temprana al gel (n, %) 1 1,0 2 2,0
Total de exclusiones (n, %) 13 12,7 11 11,0
Pacientes en andlisis PP (n, %) 85 83,3 89 89,0
Edad en afios (media, DE) 64 11,4 64 12,0
Muijeres (n, % analisis PP) 72 61,2 75 66,8
Peso en Kg (media, DE) 71 13,3 70 13,4
N° dedos afectados (media, DE) 7 2,1 7 2,0
N° articulaciones afectadas (media, DE) 11 4,1 11 5,0
HAI (valor medio, DE) 12 3,3 11 4,0
Intensidad del dolor en la escala VAS (valor medio, DE) 68 14,2 67 14,4
N° articulaciones dolorosas (media, DE) 8 46 9 49
Intensidad de la rigidez matutina 2 (media, DE) 3 0,9 3 0,8
Duracion de la rigidez matutina ® (media, DE) 4 1,1 4 1,0
HAI: indice algofuncional de la mano; VAS: escala analdgica visual; DE: desviacion estandar.
2: valor medio de 1: ninguna, 2: ligera, 3: moderada, 4: severa, 5: extrema.
b: valor medio de 1: ninguna; 2: hasta 2 minutos; 3: hasta 5 minutos; 4: hasta 10 minutos; 5: més de 10 minutos.

TABLA 1. Disposicion, demografia y estado de los pacientes en el estudio.
No se apreci6 ninguna diferencia estadistica entre los grupos en los parametros demograficos o de estado al inicio del estudio.

Los pacientes, una vez valorado que cumplian los
requisitos de inclusion, y tras haber firmado su
consentimiento para formar parte del estudio, se
distribuyeron aleatoriamente entre los dos grupos
de tratamiento (ibuprofeno o arnica). Los criterios
de inclusion y exclusién se describen en la TABLA 2.
Antes de dispensarles el tratamiento, los pacientes
fueron sometidos a una evaluacion clinica completa.
Ambos tratamientos se aplicaban de forma idéntica:
dosis distribuidas en franjas de 4 cm, aplicadas con

fricciones sobre las articulaciones, tres veces al dia
durante tres semanas. Se les indic6 a los pacientes
que no debian lavarse las manos hasta una hora
después de la aplicacion. Los pacientes disponian
también de 20 comprimidos de paracetamol (500
mg/comprimido) como tratamiento de rescate. No
estaba permitido el uso de estos comprimidos du-
rante las 24 horas previas a la evaluacion final, mo-
mento en el que debian entregar los comprimidos
restantes. A los pacientes con problemas cardio-

Fuente: www.fitoterapia.net
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Criterios de inclusion
Pacientes de ambos géneros.

Edad entre 18 y 88 anos, inclusive.
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Diagnostico de Osteoartritis de acuerdo con los criterios de la ARC (modificados por Altman) ©3.34,

a) Dolor o rigidez en manos o dedos la mayoria de dias del mes anterior.
b) Engrosamiento del tejido 6seo subcondral de >2 de diez articulaciones (articulaciones IFD y IFP I/1l, asi como
en ambas articulaciones carpianas y metacarpianas).

¢) Menos de dos articulaciones MCF inflamadas.

d) > 1 articulacién IFD con engrosamiento del tejido 6seo subcondral >1 de las articulaciones a las que se

refiere el apartado (b).

Adicionalmente, los siguientes criterios, aplicados a la mano mas afectada:

- Intensidad del dolor en la escala Analdgica Visual (VAS 0-100 mm) de al menos 40mm en la articulacion mas

dolorosa en las 24 horas previas.

— Almenos 5 puntos en el indice Algofuncional de la Mano (HAI).

- Confirmacon Radioldégica de osteoartritis en >2 articulaciones con radiografias realizadas hace <3 meses y
>1 articulacion dolorida confirmada mediante radiologia.

- Discontinuacion de todos los AINEs (tépicos y sistémicos) mas de 10 dias antes del inicio del tratamiento.
— Discontinuacion de todos los analgésicos mas de 3 dias antes del inicio del tratamiento.

— Firma del consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Osteoartritis secundaria (debida a otras causas diferentes a la degeneracion articular).

Traumatismos en la mano o brazo en los 2 meses anteriores.

Dolor residual tras fractura, dislocacion u operacion.

Dolor y rigidez debidas a tejido en fase de cicatrizacion.

Tendinitis.

Sindrome del tunel carpiano o sindromes de compresion nerviosa.

Afecciones graves, como cancer, hipertension no controlada o insuficiencia cardiaca.

Administracion sistémica o intra-articular de corticoides el mes previo o durante el estudio.

Piel dafiada o afecciones dermatoldgicas en las manos.

Alergia conocida a alguna planta de la familia de las Asteraceas.

Intolerancia al paracetamol.

TABLA 2. Criterios de inclusién y exclusion.

vasculares que tomaban aspirina como medicacién
anticoagulante, se les restringio la dosis diaria de la
misma hasta un maximo de 325 mg.

El gel de ibuprofeno 5% (Optifen Gel®) fue suminis-
trado por Spirig Pharma Ltd, y el gel de arnica (A.
Vogel Arnica Gel®, comercializado en Espaiia como
Atrosan Gel®, 50 g de tintura de Arnica monta-
na/100 g de gel, con una relacion droga/extracto
de 1:20) fue proporcionado por Bioforce AG.

Estadistica

El objetivo del estudio fue evaluar la eficacia y to-
lerabilidad del gel de arnica en comparacién con
las del gel de ibuprofeno al 5% en el tratamiento
de pacientes con OA de los dedos de las manos,
siguiendo el enfoque (no inferioridad) propuesto en
las guias de evaluacion de la Agencia Europea del
Medicamento (EMEA) para comparar preparados en
forma de gel @3 29, |os cddigos de aleatorizacion

Fuente: www.fitoterapia.net
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se generaron en grupos de cuatro, mediante un
programa informatico (RanCode, Version 3.6, IDV-
Gauting, Alemania). El doble ciego se asegurd me-
diante dicho programa informatico y por medio de
la utilizacién de envases idénticos (tubos de 100 ml)
asi como por la idéntica consistencia y apariencia
del gel. Habia una ligera diferencia en el olor de los
preparados durante los 30 segundos posteriores a
su aplicacion, después de los cuales ambos eran
inodoros. Se considerd que este factor no influia
practicamente en la ocultacion, ya que los pacien-
tes solo recibian uno de los tratamientos y no influia
en los evaluadores, ya que la aplicaciéon no se pro-
ducia en presencia del médico, sino en el domicilio
del paciente.

Los parametros primarios de eficacia fueron:

a) Reduccién subjetiva del dolor, valorando, por me-
dio de la Escala Analdgica Visual (Visual Analogue
Scale, VAS: 100 mm), el dolor mas intenso en la
articulaciéon mas afectada.

b) Capacidad funcional de la mano, evaluada por
medio del Indice Algofuncional de la Mano (Hand
Algofunctional Index, HAI), TABLA 3 ),

Los parametros secundarios fueron:

a) Numero de articulaciones dolorosas (IFD, IFP y
MCF) en ambas manos.

b) Intensidad de la rigidez matutina en la mano mas
afectada.

c) Duracion de la rigidez matutina en la mano mas
afectada.

d) Consumo de paracetamol.

e) Evaluacion global de la eficacia por parte de pa-
cientes y médicos.

f) Aceptacion del tratamiento con el gel por parte
de los pacientes.

La seguridad iba a ser evaluada mediante los efec-
tos adversos observados.

Se establecio que, para que se cumpliera el crite-
rio de no inferioridad del gel de arnica frente al de
ibuprofeno, la diferencia en los dos pardmetros pri-
marios de eficacia no debia ser mayor del 12%, que
corresponde a 3,6 puntos en la escala algofuncional
de la mano (HAI) y de 12 mm en la escala visual VAS
para el dolor, por lo tanto a una diferencia estanda-
rizada (tamafio de efecto) de 0,66. Se obtuvo una
desviacion estandar de 5,5 para la validacion de los
datos de la escala HAI @, E| parametro estadistico
Mann-Whitney P(X < Y) fue utilizado como medida
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FIGURA 2. Arnica montana. Foto: cortesia de Bioforce AG.

de relevancia de la diferencia, siendo: P(X < Y) <
0,5 (inferioridad); P(X < Y) = 0,5 (sin diferencia); P(X
<Y) > 0,5 (superioridad). El pardmetro estadistico
Mann-Whitney para un tamano de efecto de 0,66
corresponde a P(X < Y) = 0,322.

Para demostrar la no inferioridad del gel de arnica,
el limite del margen izquierdo del limite unilateral de
confianza o del pardmetro estadistico Mann-Whit-
ney, debia ser mayor de 0,322. En un primer paso
se probo la hipétesis HO1 (arnica < ibuprofeno para
el dolor y la funcionalidad de la mano). Si el limite
del margen izquierdo del intervalo de confianza era
superior a 0,322, se probarian las hipétesis HO2 y
HO3 (arnica < ibuprofeno para el dolor y la funcio-
nalidad de la mano, respectivamente, de forma indi-
vidual), manteniendo el nivel global de significacion
(closed test principle).

El calculo del tamano de la muestra se baso en la
suposicion de que la diferencia entre ambos trata-
mientos no debia ser mayor de un punto en la es-
cala HAI. Por tanto, con una desviacion estandar de
5,5, una prueba t unilateral con un nivel de significa-
cion de alfa = 0,024 y un 80% de potencia propor-
ciona un tamafo de muestra de 73 pacientes por
grupo, que rechazan la hipdtesis nula (inferioridad
del arnica). Fue necesario disponer de un minimo
de 80 casos evaluables (por protocolo), ya que la
potencia de la prueba de Wilcoxon es ligeramente
inferior a la de la prueba t (en una distribucion nor-
mal). Se planificé un analisis para el posible ajuste
del tamano de muestra, posteriormente al ingreso
de 60 pacientes, para el cual se ajustaron las prue-
bas estadisticas consecuentemente y el intervalo
de confianza se restringio a 95,2%. No se necesitd

Fuente: www.fitoterapia.net
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Pregunta

Puntuacion de 0 a 4 @

1. ;Puede dar la vuelta a una llave en su cerradura?

{Puede cortar carne con un cuchillo?

;Puede cortar papel o tela con unas tijeras?

;Puede apretar el puio?

2.
3.
4. ;Puede levantar una botella llena con una sola mano?
5.
6.

{Puede hacer un nudo?

7a. Para mujeres: ;puede coser?

7b. Para hombres: ;puede usar un destornillador?

8. (Puede abrocharse los botones?

9. (Puede escribir durante un periodo prolongado?

10. ;Puede estrechar la mano sin molestias?

@ Puntuacién

0 = posible, sin dificulad 1 = posible, con ligera dificultad

TABLA 3. indice algofuncional de la mano.

realizar ajustes en el tamano de muestra durante el
analisis interino.

Se iba a llevar a cabo un andlisis ITT, de forma
semejante al analisis PP pero incluyendo a todos
los pacientes aleatorizados que habian empleado
el gel por lo menos una vez y que tenian alguna
evaluacion posterior a la inicial para llevar a cabo
la comparacion. El analisis de seguridad se realizd
en todos los pacientes que utilizaron el tratamiento,
por lo menos una vez.

Resultados

De entrada no se apreciaron diferencias entre los
grupos respecto a parametros demograficos o de
enfermedad (TABLA 1).

Tanto la intensidad del dolor como la funcién de
la mano mejoraron de manera similar en ambos
grupos de tratamiento, con un rango de diferencia
dentro de intervalos de confianza del 95,2% y de
los umbrales de inferioridad (TABLA 4). La diferencia
alcanzada mediante la prueba de Wilcoxon estaba
claramente por encima del umbral de no inferiori-
dad definido, que fue de 0,322. Por tanto, se re-
chazd la primera hipétesis de que el arnica es in-
ferior al ibuprofeno en cuanto a ambos parametros

2 = posible, pero con gran dificultad 3 = imposible

objeto de estudio (HAI e intensidad de dolor) y los
dos criterios se podian someter a pruebas para el
nivel unilateral oo = 0,024, lo cual mostré que el
limite izquierdo de las correspondientes regiones
de confianza bilaterales del 95,2% era mayor de
0,322 para los dos parametros individuales. En
consecuencia, se descarto la hipdtesis de inferiori-
dad para ambos criterios. Los resultados de la po-
blacién de analisis ITT eran practicamente idénticos
a los de la poblacion PP.

En cuanto a los criterios secundarios de valoracion,
los resultados fueron semejantes en ambos gru-
pos (TABLA 4) para todos los parametros. Durante
las tres semanas, la media (+ DE) de consumo de
comprimidos de paracetamol como tratamiento de
rescate fue de 11,3 (= 7,2) en el grupo ibuprofeno
y de 11,2 (+ 6,8) para el gel de arnica.

La valoracion general de la eficacia por parte de
los médicos fue muy buena o buena en un 56,5%
y 64,0% (ibuprofeno y arnica, respectivamente),
mientras que la estimacion de la eficacia en pacien-
tes fue muy buena o buena en un 58,8% y 64,1% de
los casos (ibuprofeno y arnica, respectivamente) (TA-
BLA 5). La tolerancia de los pacientes al tratamiento
fue del 76,5% y del 78,7% (muy satisfecho o satis-

Fuente: www.fitoterapia.net
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Criterios principales de evaluacion

Dolor (VAS)

Funcion de la mano (HAI)

P(X<Y) + 0,5*P(X=Y)

Poblacion PP Gel de( nl:;gl)'ofeno Gel (:i ;\;;ﬂca Gel de( nl::g;ofeno Gel(:i ;\;;Iica
Dia 0: media (DE) 68,0 (14,2) 66,9 (14,4) 12,1(3,3) 11,3 (4,0)
Dia 21: media (DE) 44,2 (20,9) 40,4 (21,5) 7,5(4,3) 7,1(4,8)
Diferencia: Dia 0 — Dia 21: media (DE) -23,9(23,3) -26,6 (22,4) 4,6 (3,1) -4,3(3,6)
Diferencia: Ibuprofeno-Arnica: media (DE) 3,4 (20,8) 0,2 (3,4)

IC del 95,2% [2,9; +9,71] [1,3; 40,81

Umbral de inferioridad asociado -12,0 -3,6

Prueba de variables primaria* 0,5407 0,4683

Para IC del 95,2%

[0,455; 0,627]

[0,382; 0,554]

Prueba direccional* para la variable primaria

0,5045

IC del 95,2% para la diferencia

[0,428;0,581]

P(X<Y) + 0,5*P(X=Y)

Criterios de valoracion secundarios Gel de Ibuprofeno Gel de Arnica Diferencia [95% IC]

Numero de articulaciones doloridas -2,5(3,2) -3,0(4,4) 0,4 [-0,6; +1,4]

Intensidad de rigidez matutina @ -1,0(0,8) 0,9 (1,1) 0,1 [-0,1; +0,2]

Duracién de rigidez matutina ® 0,8(1,1) 0,9(1,3) 0,0 [-0,3; +0,3]

Dolor (VAS) Funcion de la mano (HAI)

Poblacion ITT Gel de Ibuprofeno | Gel de Arnica | Gel de Ibuprofeno |  Gel de Arnica
(n=98) (n=100) (n=98) (n=100)

Diferencia: Dia O — Dia 21 (DE) -22,6 (24,0) -25,1(22,5) 4,2 (3,6) 4,1 (3,6)

Diferencia: Ibuprofeno-Arnica (DE) 2,5(21,3) -0,1(3,6)

IC del 95,2% para la diferencia [-3,1; 9,0 [1,1; 1,0

Prueba de variables primaria* 0,5288 0,4741

IC del 95,2%

[0,448; 0,610]

[0,394; 0,555]

Prueba direccional™ para la variable primaria

0,5015

Para IC del 95,2%

[0,429; 0,574]

PP: por protocolo; ITT: intencién de tratar; HAI: indice algofuncional de la mano; VAS: escala analdgica visual; DE:
desviacion estandar; IC: intervalo de confianza.

2: valor medio de 1: ninguna; 2: ligera; 3: moderada, 4: severa, 5: extrema.
b: valor medio de 1: ninguna; 2: hasta 2 minutos; 3: hasta 5 minutos; 4: hasta 10 minutos; 5: mas de 10 minutos.

TABLA 4. Resultados.

Fuente: www.fitoterapia.net




108

Revista de Fitoterapia 2007; 7 (2): 101-112

Gel de ibuprofeno Gel de arnica
n=285 n=2389

Evaluacion de la eficacia por los pacientes @ N (%) N (%)
Muy buena 21(24,7) 27(30,3)
Buena 29 (34,1) 30(33,7)
Regular 25(29,4) 23(25,8)
Sin cambios 10(11,8) 9(10,1)
Aceptacion del tratamiento topico por los pacientes
Muy satisfecho 23(27,1) 33(37,1)
Satisfecho 42 (49,4) 37 (41,6)
Insastifecho 19(22,4) 17(19,1)
Muy insatisfecho 1(1,2) 2(2,2)
Evaluacion de la eficacia por los médicos 2
No evaluable 0(0,0) 11,1
Muy buena 23(27,1) 27 (30,3)
Buena 25(29,4) 30(33,7)
Regular 27 (31,8) 21 (23,6)
Sin cambios 10(11,8) 10(11,2)

a: Muy buena = Remision completa o casi completa de los sintomas; Buena = mejoria significativa, remision parcial de
los sintomas; Regular = ligera mejoria, requirié otros tratamientos,

TABLA 5. Evaluacién por parte de los pacientes y de los médicos.

fecho), en el grupo ibuprofeno y arnica, respectiva-
mente, (FIGURA 3).

Ambos tratamientos fueron bien tolerados por los
pacientes, con un 6,1% y un 4,8% de los pacientes
tratados con ibuprofeno y arnica, respectivamente,
que notificaron alguna reaccién adversa relacionada
con el tratamiento. La piel fue el principal érgano
objeto de reacciones, tal y como era de esperar en
un tratamiento suministrado por via topica (TABLA 6).
Hubo una reaccién grave (traumatismo dorsal debi-
do a una caida), no relacionada con el tratamiento
(arnica).

Discusion
Dada la frecuencia de prescripcion de preparacio-
nes tépicas en forma de gel para el tratamiento

de la OA de articulaciones periféricas, se intentd
evaluar si habia diferencias significativas entre los
geles de un AINE de uso comun y de un preparado
fitoterapico, al ser ensayados con métodos obje-
tivos, utilizando herramientas de evaluacion valida-
das, y conforme a las percepciones de eficacia por
parte de médicos y pacientes, cuando ninguno de
los dos conocia qué tipo de tratamiento se estaba
siguiendo (estudio a doble ciego). El estudio fue
aleatorizado y se siguieron las normas recomenda-
das por la Agencia Europea del Medicamento para
este tipo de ensayo. Los resultados muestran que
la eficacia del tratamiento topico con gel de arnica
no es inferior a la del gel de ibuprofeno, en relacién
a los siguientes parametros: funcionalidad de la
mano, intensidad del dolor, nimero de articulacio-

Fuente: www.fitoterapia.net
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nes dolorosas, duracion y severidad de la rigidez
matutina y necesidad de consumo adicional de pa-
racetamol. Es importante destacar que la mejoria
en todos los parametros fue, ademas de similar en
ambos grupos, clinicamente relevante.

En el estudio hubo algunas limitaciones, pero fue-
ron menores y no afectaron a la fiabilidad de los
resultados:

- En primer lugar, a pesar de la similitud en el emba-
laje, consistencia y propiedades fisicas de ambos
productos, la ocultacion de los geles podria ser
considerada como subdptima debido a que ema-
naban diferente olor durante los 30 segundos pos-
teriores a su aplicacion. Se considerd que este
factor no influia en los resultados ya que cada
paciente solo recibid uno de los dos tratamientos
(y por tanto no tenian elementos de comparacién)
y la aplicacion se producia en el domicilio del pa-
ciente. Si se hubiera seguido un disefio cruzado y
cada paciente hubiera recibido los dos tratamien-
tos, si hubiese influido en los resultados.

En segundo lugar, a pesar de nuestros esfuer-
Z0s, seis pacientes abandonaron el seguimiento
del analisis ITT. Hay que tener en cuenta que los
pacientes que poseen una condicién cronica,
pero no potencialmente mortal, suelen tener una
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frecuencia de asistencia ligeramente menor que
aquellos que padecen enfermedades graves. Sin
embargo, se trata de un nimero bajo (< 3%) en
relacion con el total de la muestra (n = 204) y es
poco probable que los resultados del analisis ITT
hubieran cambiado sustancialmente en caso de
haber podido continuar el estudio.

El consumo de paracetamol, estrictamente contro-
lado, fue comparable en ambos grupos y no se per-
mitié su toma durante las 24 horas anteriores a la
evaluacion final, para prevenir un efecto de arrastre
de la analgesia.

Una revision de la literatura mostrd una cierta su-
perioridad de los tratamientos topicos con AINEs
respecto a placebo, particularmente en afecciones
de tejidos blandos, asi como una eficacia similar
a la de algunos AINEs administrados por via oral,
aunque el nimero de estudios es relativamente limi-
tado. El nivel de seguridad se considerd aceptable
(2% de reacciones cutaneas autolimitadas). EI anéli-
sis coste-beneficio mostrd un coste inicial superior
para los tratamientos tdpicos, pero también un be-
neficio global ©°).

Dos metandlisis de ensayos aleatorizados con

administracion topica de AINEs en osteoartritis ©®
21 mostraron la superioridad respecto al placebo

s Evsluaciin di ka Evaluacion de ks Evaluacion di la

aficacis por los tolerancia por los aficacia por pans de
paclentes pachentes los médicos

5% -

s ]

W _ - B

i
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O Gel de ibuprofeno B Gel de drnica

FIGURA 3. Percepcion del tratamiento por parte de los pacientes y de los médicos.

Fuente: www.fitoterapia.net
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en la reduccién del dolor a corto plazo, particular-

mente en el tratamiento de la exacerbacion de los
sintomas @8, E| efecto analgésico de los AINEs en
aplicacion topica se ha demostrado con el gel de

ibuprofeno 5% (3 aplicaciones al dia) en compara-

cion con la administracion oral de ibuprofeno (400

Revista de Fitoterapia 2007; 7 (2): 101-112

mg, tres veces al dia) ?®. Por Ultimo, en nuestro
estudio se investigo el uso de estos medicamentos
Unicamente a corto plazo, ya que existen estudios
que indican que el empleo durante periodos cortos,
como durante las exacerbaciones, es la indicacion
oOptima para el tratamiento con gel ?7.

Gel de ibuprofeno Gel de arnica
(n=99) (n=105)

Pacientes con cualquier efecto adverso 8 (8,1%) 14 (13,3%)
Pacientes con efectos adversos relacionables con el tratamiento 2 6 (6,1%) 5 (4,8%)
Pacientes reacciones graves ° 1(1,0%)
Numero de efectos adversos 9(9,1%) 15 (14,3%)
Numero de efectos adversos relacionables con el tratamiento 7(7,1%) 5 (4,8%)
Efectos adversos
Piel y manos

Irritacion dérmica, prurito (manos) 3 3

Aumento de dolor en los dedos 2 2

Enrojecimiento 1 1

Descamacion 1

Eczema 1
Otros

Anexitis 1

Dolor torécico 1

Bronquitis 2

Dolor de espalda 2

Escalofrios 1

Cistitis 1

Rinitis 1

Vértigo 1
Total 9(9,1%) 15(14,3%)

2: posible, probable o claramente relacionado con el tratamiento
b Un caso de dolor de espalda debido a caida accidental que supuso el abandono del tratamiento.

TABLA 6. Seguridad: efectos adversos durante el estudio.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FIGURA 4. Arnica montana. Foto: cortesia de Bioforce AG.

Mientras que la administracion de medicamentos
por via topica dispone de una larga tradicion en
dermatologia, en las ultimas décadas se ha estable-
cido en cardiologia (parches de nitrato) y gradual-
mente se estd convirtiendo en habitual en reuma-
tologia. En este sentido, la realizacion de pruebas
pertinentes, mediante estudios metodolégicamente
estrictos supone el tnico procedimiento valido para
determinar qué agentes ofrecen un beneficio real.
En nuestro estudio descubrimos que el &rnica es,
en esencia, semejante al ibuprofeno cuando se uti-
liza por via tdpica.

Conclusiones

El tratamiento a corto plazo (hasta tres semanas)
con gel de arnica mostrd una eficacia no inferior a
la del gel de ibuprofeno al 5%, mejorando ambos
el dolor y la funcionalidad de la mano. El gel de ar-
nica también mostré resultados similares al gel de
ibuprofeno en cuanto a la evolucién del nimero de
articulaciones dolorosas, intensidad y duracion de
la rigidez matutina, siendo percibido como al menos
igual de efectivo y bien tolerado que los AINES por
pacientes y doctores. La aplicacion tdpica de gel de
arnica puede considerarse como una alternativa al
gel de ibuprofeno para el tratamiento de la osteoar-
tritis de las manos.
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