


Doctora, això* ha de ser 

per tot l’any! 

 
*sulodexida (Aterina®, Dovida®) 

Fanny Boada Senciales 

EAP Anglès 

Institut d’Assistència Sanitària 



ADVERTÈNCIA 

La següent història està basada en fets reals. 

S’han omès les dades identificatives del protagonista  

per tal de mantenir el seu anonimat. 

Qualsevol similitud amb un cas conegut vostre 

no serà casual. 

Són més freqüents del que sembla. 
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INDICACIÓ 

 Insuficiència venosa crònica (25% adults occidentals) 

 Úlcera venosa crònica  

Tractament simptomàtic de la claudicació intermitent    

(3-12% població mundial) 

Malaltia 

Venosa 

Crònica 



INDICACIÓ 

 Insuficiència venosa crònica (25% adults occidentals) 

 Úlcera venosa crònica  

Tractament simptomàtic de la claudicació intermitent    

(3-12% població mundial) 

Malaltia 

Venosa 

Crònica 

 Comercialitzat actualment a:  

 Espanya 

 Italia 

 Europa de l’Est 

 Alguns païssos de Sud-Amèrica 

 Asia 



INDICACIÓ 

 Insuficiència venosa crònica (25% adults occidentals) 

 Úlcera venosa crònica  



INDICACIÓ 

 Insuficiència venosa crònica (25% adults occidentals) 

 Úlcera venosa crònica  

Tractament simptomàtic de la claudicació intermitent    

(3-12% població mundial) 

Mitges compressives són la mesura 

principal pel tractament 



INDICACIÓ 

 Insuficiència venosa crònica (25% adults occidentals) 

 Úlcera venosa crònica  

Tractament simptomàtic de la claudicació intermitent    

(3-12% població mundial) 

Canvis estil de vida (stop tabac i exercici físic) 

Reducció risc cardiovascular (antidiabètics, 

antihipertensius i estatines) 



EVIDÈNCIA 

 Insuficiència venosa crònica (25% adults occidentals) 

 Úlcera venosa crònica  

Tractament simptomàtic de la claudicació intermitent    

(3-12% població mundial) 



EVIDÈNCIA 

 Insuficiència venosa crònica (25% adults occidentals) 

  



EVIDÈNCIA 

 Insuficiència venosa crònica (25% adults occidentals) 

 Úlcera venosa crònica  

Tractament simptomàtic de la claudicació intermitent    

(3-12% població mundial) 

Assaig clínic publicat 1993: 

   - estudi de comparació de dosis (25mg/12h; 50mg/12h; 100mg/12h) 

   - no controlat amb placebo 

   - 2 mesos de durada 

   - 476 pacients diagnostic MVC confirmada per doppler. 

   - Sense critèris definitis d’inclusió (si d’exclusió) 

   - No variable principal definida 

   -  RESULTATS:  

 - reducció simptomes subjectius 

 - no comparat amb placebo 

 - subjectivitat observació de resultats 

 - pautes diferents a les de fitxa tècnica 



EVIDÈNCIA 

 Insuficiència venosa crònica (25% adults occidentals) 

Escasa evidencia en tractament de la MVC 

Recomanació IIa en MVC amb ulceració 



EVIDÈNCIA 

Úlcera venosa crònica  

Branca ”venous arm”  de l’ estudi SUAVIS  (Coccheri i cols, 2002) 

- controlat amb placebo 

- variable principal: cicatrització complerta d’úlceres venoses   d’almenys 2cm 

- Durada de tractament: 3 mesos 

 

- RESULTATS: 

- fàrmac superior a placebo en la cicatrització total (a dosis 60mg/dia im x 

20d continuant amb 50mg/12h oral x 70 dies) 

- 2 mesos: diferència del 14% en la millora  (NNT 7) 

- 3 mesos: diferència del 20% en la millora  (NNT 5) 



EVIDÈNCIA 

Tractament simptomàtic de la claudicació intermitent    

(3-12% població mundial) 

Branca ”arterious arm”  de l’ estudi SUAVIS  (Coccheri i cols, 2002) 

- controlat amb placebo 

- variable principal: cicatrització complerta d’úlceres venoses   d’almenys 2cm 

- Durada de tractament: 6 m i 20 dies (dosis 60mg/dia im x 20 dies + 25mg/12h x 6m) 

 

- RESULTATS: 

-      % pacients que doblen la distancia caminada sense dolor 

-       Distància màxima caminada 



SEGURETAT 

  amplia experiència en assajos clínics (>5000 pacients) i post-comercialització 

  > 35 anys post-comercialització 

  RA més freqüents són gastrointestinals (diarrea, nauseas, dolro epigastric) 

  No modifica significativament els parametres de coagulació 

  Pot augmentar l’efecte anticoagulant de l’heparina i anticoagulants orals 

 



CONCLUSIÓ 

- No és un tractament curatiu 

- Eficacia limitada (modest alleugeriment simpt) 

- Podria considerar-se una alterativa més per: 

- alleugeriment simptomàtic a curt plaç 

dels simptomes 



NORMATIVA 



CONCLUSIONS per la VALIDACIÓ FINANÇADA 

Màxim: 3 mesos/any 

Indicació finançada: Malaltia Venosa Cronica classificació 

CEAP de C3 amb edema moderat o greu a C6 




