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TRATAMIENTO/PREVENCION

El PEG3350 es efectivo en el tratamiento del estrefiimiento funcional

Maria Pilar Aizpurua Galdeano. ABS La Salut, Badalona (Espaia). Correo electrénico: 19353pag@comb.es

Referencia bibliografica: Nurko S, Youssef NN, Sabri M, Langseder A, McGowan J, Cleveland M, et al. PEG3350 in the
treatment of childhood constipation:a multicenter,double-blinded,placebo-controlled trial. J Pediatr.2008;153:254-

61.

RESUMEN

Conclusiones de los autores del estudio: el PEG3350 es efectivo en el tratamiento a corto plazo de los nifios con
estrefiimiento funcional. Se recomienda una dosis inicial de 0,4 g/Kg/dia.

Comentario de los revisores: el PEG3350, unido a consejo conductual, se presenta como una buena opcién terapéutica

en el tratamiento del estrefimiento infantil.

PEG3350 is effective in treating functional constipation

ABSTRACT

Authors’ conclusions: PEG3350 is effective in the short-term treatment of children with functional constipation. We

recommend a starting dose of 0.4 g/kg per day.

Reviewers’ commentary: PEG3350, along with behavior modification, is a good therapeutic option in the treatment

of constipation in children.

Resumen estructurado:

Objetivo: determinar la efectividad del PEG3350 y su
dosificacidn, en el tratamiento a corto plazo de niflos con
estrefiimiento funcional.

Diseio: estudio de busqueda de dosis, multicéntrico,
prospectivo, aleatorizado, doble ciego y controlado
con placebo. Hubo un periodo de lavado (sin ningin
tratamiento) de una semana, previo al periodo de
intervencion, que duré 14 dias.

Emplazamiento: el estudio se llevé a cabo en tres
hospitales infantiles de Estados Unidos de América.

Poblacién de estudio: se estudiaron 103 nifios de cuatro
a 16 anos con estrefimiento funcional crénico. Fueron
criterios de exclusion las malformaciones anorrectales,
enfermedad de Hirschsprung, mielomeningocele,
hipotiroidismo u otras causas orgdnicas de estrefimiento,
asi como una prueba del guayaco positiva. También se
excluyeron los nifios con impactacién fecal, analitica
general alterada y los que recibian tratamiento regular
con PEG3350.

Intervencion: los pacientes se aleatorizaron en cuatro
grupos de tratamiento que recibieron 0,2g/Kg de
PEG3350 (dosis maxima 8,5 g/dia), 0,4g/kg (dosis maxima
17 g/dia), 0,89/Kg (dosis maxima 34 g/dia) y placebo,
respectivamente. Fueron asignados con una relacién
1:1:1:1 a las diferentes alternativas de tratamiento en
bloques de 20 en cada uno de los centros participantes.
El nimero de nifios en cada grupo fue: placebo: 24 nifios;
PEG3350a 0,2 g/Kg: 26 nifios; PEG3350a 0,4 g/Kg: 27 nifios
y PEG3350 a 0,8 g/Kg: 26 nifios. Todas las alternativas se
presentaron en frascos idénticos. Ademas, todos los nifios
recibieron un mismo tratamiento conductual durante las
dos semanas del periodo de intervencién. Al finalizar el
tratamiento se realizé una nueva analitica.

Medicion del resultado: la variable principal fue la
respuesta al tratamiento, definida como la realizacién de

tres o mas deposiciones durante la segunda semana de
tratamiento. Las variables secundarias fueron: nimero
de deposiciones y episodios de incontinencia fecal por
semana y cambios en las puntuaciones que median la
consistencia de las heces (0-4), tenesmo (0-4) y dolor
abdominal (0-4). Otra variable secundaria fue la asociacién
de respuesta al tratamiento y ausencia de episodios de
incontinencia durante la segunda semana.

Resultados principales: el tratamiento fue efectivo en
el 77%, 74% y 73% de los nifos tratados con PEG3350 a
dosis de 0,2, 0,4 y 0,8 g/Kg. en comparacién con el 42%
del grupo placebo (P<0,04). El nUmero necesario (NNT)
para tratar fue de 3 en los tres grupos de tratamiento
con PEG3350 (intervalo de confianza del 95% [IC 95%]:
2-10 para el grupo de 0,2; 2-15 para el de 0,4y 2-19 para
el de 0,8) respecto al grupo placebo*. También hubo
un aumento significativo del nimero de deposiciones
(P<0,001) y una mejoria del tenesmo (P<0,05). La
consistencia mejoré de forma significativa a dosisde 0,4y
0,8 (P<0,001). Hubo mas dolor abdominal e incontinencia
en el grupo de 0,8 g/Kg.

Conclusién: el PEG3350 es efectivo en el tratamiento a
corto plazo de los niflos con estrefimiento funcional. Se
recomienda una dosis inicial de 0,4 g/Kg.

Conflicto de intereses: no consta.
Fuente de financiacion: no consta.

* Datos calculados a partir de los resultados del
original.

Comentario critico:

Justificacion: el estreliimiento es un problema frecuente
en las consultas de pediatria. Aunque generalmente es
un proceso leve y transitorio, en ocasiones se cronifica. La
retencién fecal y la encopresis empeoran el prondstico
y pueden afectar de forma importante la calidad de vida
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de los nifos, en especial de los mas mayores. El PEG3350
(macrogol) es un medicamento relativamente nuevo que
se ha presentado como tratamiento de primera linea para
el tratamiento del estrefimiento. Los autores plantean
este estudio para evaluar su efectividad a corto plazo y
definir la dosificacion de inicio.

Validez o rigor cientifico: existe aleatorizacién con
ocultamiento de la secuencia; las caracteristicas basales
de los participantes fueron similares en todos los grupos;
hubo enmascaramiento, tanto del paciente como de los
médicos que los atendian; el tratamiento conductual
fue igual para todos los nifos; y se realizé un analisis
por intencién de tratar. Debemos sefalar, sin embargo,
varias debilidades: el estudio no tiene la potencia que los
autores habian previsto. De los 50 pacientes que debian
componer cada grupo sélo se pudieron incluir la mitad
aproximadamente (los pacientes llegaban a las consultas
cada vez con mas frecuencia con tratamiento regular con
PEG3350, motivo de exclusién del estudio). Ademas, los
resultados que se presentan en el texto no coinciden
con los resultados del diagrama de flujo CONSORT. Por
otra parte, el efecto conseguido no se puede relacionar
Unicamente con la medicacion. Todos los pacientes
recibieron un tratamiento conductual, que posiblemente
tiene un efecto en el resultado. Llama la atencién, por
ejemplo, que el grupo placebo tiene un porcentaje de
éxitos del 42%.

Importancia clinica: desde el afio 2002 han ido
apareciendo estudios sobre la eficacia y seguridad del
PEG3350, algunos de ellos ensayos clinicos aleatorizados
ECA. Existe gran heterogeneidad en las dosis utilizadas,
en la adicion de electrolitos y en la molécula misma del
producto (existe también PEG4000), pero todos coinciden
en su eficacia clinica y en su seguridad’. Algunos de los
estudios han comparado PEG3350 con otros laxantes
osmoticos mas antiguos y econémicos, como la lactulosa,
sin que los resultados sean definitivos?.

Aplicabilidad en la practica clinica: aunque harian
falta mas ensayos clinicos de calidad en nifios, PEG3350,
junto con la provisién de consejo conductual, se presenta
como una buena opcién terapéutica en el tratamiento del
estrefimientoinfantil en aquellos nifos que no responden
a una dieta adecuada rica en frutas y verduras.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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