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El objetivo del presente estudio fue
actualizar un metaandlisis publicado de
ensayos clinicos aleatorizados, a doble

ciego y controlados con placebo para

evaluar fa eficacia del condroitin sulfato

(CS) como farmaco modificador del curso

de la enfermedad artrdsica en pacientes

con artrosis (A} de rodilla. El presente
metaanalisis incluyd un total de 3 ensayos
clinicos, todos ellos de 2 afios de duracion
realizados con CS. Los resultados obtenidos
determinaron que los pacientes aleatorizados
a recibir CS administrado oralmente,
presentaban una reduccion significativa de la
pérdida de espacio articular al cabo de 2 afios
de 0.13 mm {(95% IC 0.06, 0.19) (P=0.0002),
lo que corresponde a un tamafio de efecto

de 0.23 (95% 1C 0.11, 0.35) (P=0.0001). Estos
resultados demuestran que el CS es efectivo
como farmaco modificador del curso de la
estructura en pacientes con A de rodilla.

ETAANALISIS ACTUALIZADO

The aim of the present study was to update
a published meta-analysis of double-blind
placebo-controlled randomized clinical trials
(RCTs) to assess the ¢ whroltin
sulfate {CS) as a structure~-modifying drug
for knee OA. A published meta-analysis of
randomized controlled trials was updated

1w include data from one new trial and fin
data from a second trial both published
recently in peer-reviewed literature,

This meta-analysis was limited to three
RCTs of 2-years duration. Pooled results
demonstrated a small significant effect
of CS on the reduction in rate of decline

in minimum joint space width of 0.13

mm {95% C1 0.08, 0.19) (P = 0.0002) that
corresponded to an effect size of 0.23 {(95%
Cl0.11, 0.35) {P = 0.0001). These results
demonstrate that CS is effective for reducing
the rate of decline in minimum joint space
width in patients with OA of the knee.
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rios metaandlisis de ensayos
clinicos aleatorizadosy contro-
7 lados con placebo han eviden-
ciado la eficacia del condroitin sulfato
(CS) en el alivio del dolor articular en
pacientes con artrosis (A} de rodilla.
En el afio 2008, nuestro grupo publicé
los resultados de un metaanilisis y re-
vision sistematica’ de todos los ensa-
yos clinicos disponibles aleatorizados
y controlados con placebo para deter-
minar los efectos de la administracion
oraf del CS sobre la pérdida del espa-
cio articular, en el que se registr6 un
efecto modificador del curso de fa en-
fermedad artrésica pequefio aunque
significativo para este compuesto.

En el presente articulo, se describen
los resultados de un metaanalisis ac-
tualizado que incluye datos de nuevos
estudios recientemente publicados?* y
limita la recopilacion a estudios de 2

afios de duracion. Asi, para el propésito
de este estudio se seleccionaron todos
los ensayos clinicos de 2 afios de dura-
cion que comparaban la administracion
oral de CS frente a placebo y registra-
ban parametros estructurales en forma
de cambios en el ancho minimo del es-
pacio articular. El parametro de valora-
cion principal fue el cambio en el ancho
minimo del espacio articular medido en
mm, Los resultados se expresaron como
diferencias en el cambio del ancho mi-
nimo del espacio articular entre los
grupos CS y placebo en mm. A su vez,
se calculd el tamafio del efecto a partir
de la diferencia total obtenida dividida
por la desviacién estandar total. Todos
fos analisis se realizaron utilizando Re-
vMan version 5 {Cochrane Collabora-
tion Information Management System;
“www.cc-ims.net”),

Las caracteristicas de los 3 estudios
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incluidos en el metaanalisis actuali-
zado se muestran en la Tabla 1.

Michel et al? aleatorizaron 300 pa-
cientes con A de rodilla de edades
comprendidas entre los 40 y 85 afios
para recibir o bien 800 mg diarios de
CS o placebo durante 2 afios. Los au-
tores analizaron los datos del compar-
timento mas afectado de la rodilla de
estudio (la mas sintomatica) y observa-
ron una diferencia significativa a favor
del grupo CS en cuanto al cambio del
ancho minimo del espacio articular.

Sawitzke et al® presentaron los resul-
tados del estudio complementario del
GAIT (Glucosamine/Chondroitin Arthri-
tis Intervention Trial} que evaluaba el
efecto de los agentes estudiados tnica-
mente sobre los cambios estructurales.
Dicho estudio complementario inciuyé
622 pacientes con A de rodilla aunque
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30.5% | 0.12 0.22
(0.00, 0.23) (0.01, 0.45)
| 0107 | 0.68 0.166* | 0.68 8.4% | 0.06 0.09
(-0.17, 0.28) (-0.24, 0.42)
| 0.07 0.03* | 0.31 0.04* | 61.1% |0.14 0.26
: (0.06, 0.21) (0.1, 0.42)
100% | 0.13 0.23
(0.06, 0.19) (0.11, 0.35)

IC = intervalo de confianza

%

Kellgren-Lawrence, centro de estudio y semanas de tratamiento
" Error estandar de la media en vez de desviacién estandar.

para el propésito del presente metaana-
lisis, se tuvieron en cuenta sélo los 257
pacientes que fueron aleatorizados para
recibir o bien CS 400 mg 3 veces al dia o
bien placebo durante 2 afios. Los autores
analizaron los datos del compartimento
medial de todas las rodillas afectadas y
no pudieron demostrar una diferencia
significativa a favor del CS en cuanto al
cambio del ancho del espacio articular
en el analisis por intencion de tratar.

Kahan et al.* presentaron los resultados
de un ensayo clinico aleatorizado, a do-
ble ciego y controiado con placebo en
622 pacientes de edades comprendidas
entre los 45 y 85 afios con A de rodi-
ila, asignados aleatoriamente a recibir
o bien 800 mg de CS o bien placebo
durante 2 afios. Los autores registraron
una diferencia significativa a favor del
grupo CS en cuanto al cambio del ancho
minimo del espacio articular. Adicional-

mente, identificaron también en dicho
grupo, una reduccion significativa en la
proporcion de pacientes que presentaba
progresion radiografica, definida como
una pérdida del ancho minimo del espa-
cio articular de 0.25 mm o superior.

Los resultados globales extraidos de los
3 estudios se muestran en la Tabla 2.

El presente metaanalisis determiné
que los pacientes aleatorizados a re-
cibir CS administrado oralmente, pre-
sentaban una reduccidn significativa
de la pérdida de espacio articular al
cabo de 2 afios de 0.13 mm (95% IC
0.06, 0.19) {P=0.0002}, lo que corres-
ponde a un tamafo de efecto de 0.23
{95% IC 0.11, 0.35) (P=0.0001).

Los resultados de este metaanalisis su-

gieren que CSala dosis de 800 mg diarios
presenta un efecto pequefic pero signi-
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Resultado ajustado para los valores iniciales de ancho del espacio articular, sexo, puntuacion de dolor, duracién de |a enfermedad, peso, grado

ficativo como farmaco modificador del
curso de la estructura en pacientes con A
de rodilla. Estos hallazgos complementan
fos resultados de nuestro metaanalisis
previo y estan en consonancia con las
recomendaciones de la Osteoarthritis
Research Society International (OARSI)
para la utilizacion de! CS como modifica-
dor del curso de la enfermedad artrésica
en pacientes con A de rodilla.




