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Estimado Dr. Burkhard Leeb:

Agradecemos su carta a la revista Medwave acerca del
articulo “¢Es la diacereina una alternativa para el
tratamiento de la artrosis? [1]

En su carta nos entrega informacion complementaria sobre
la situacién del registro de la diacereina en Europa, a partir
de la afirmacion en el articulo de que la Agencia Europea
de Medicamentos (European Medicines Agency -EMA-)
habia emitido un comunicado recomendando la suspension
de la comercializacidon de productos farmacéuticos que
contienen diacereina, ante la acumulacion de casos de
diarrea severa y alteraciones hepaticas.

Al respecto, consideramos importante revisar las Ultimas
recomendaciones de la EMA [2], las cuales permiten,
aunqgue bajo indicaciones muy especificas, la prescripcion
de diacereina para el tratamiento de artrosis. Dentro de
estas observaciones se encuentran los pacientes menores
de 65 afios de edad, sin comorbilidad hepatica vy
tratamiento seflalado por médicos con experiencia en la
terapia de artrosis. En la practica clinica, estas indicaciones
se aplican a un espacio terapéutico muy restringido, dado
que la mayoria de los pacientes con artrosis son adultos
mayores, sin embargo, no habria una contraindicacién
absoluta al uso de este medicamento.

Respecto a la afirmacién de que la diacereina estaria

situada como farmacoterapia de primera linea para la
artrosis [3], consideramos que la evidencia actual y guias
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clinicas no apoyan el uso de este medicamento dentro de
la primera linea. Sobre todo considerando el balance
riesgo-beneficio, en el cual hay un escaso o nulo efecto
sobre la sintomatologia de la enfermedad, con un alto
riesgo de efectos secundarios. El método FRISBEE (Friendly
Summaries of Body of Evidence using Epistemonikos),
reutiliza la informacién de las revisiones sistematicas
existentes, pero también recombina la evidencia
acumulada en un nuevo metanalisis, lo cual permite
generar una tabla de resumen de resultados (Summary of
Findings) segun el método GRADE. Esta aproximacién
permite una presentacion Optima de los efectos, tanto
deseables como indeseables, y de la certeza de la evidencia
existente. Su desarrollo y validacién han seguido un
proceso riguroso, que demuestra la superioridad de esta
aproximacion por sobre otras formas de presentar los
resultados de la investigacion [4],[5],[6],[7]. Si bien
consideramos correctas las apreciaciones sobre los ensayos
en curso y, en cierta medida, aquellos relativos a la mayor
probabilidad de encontrar un efecto a medida en cuanto el
seguimiento sobrepasa las 4 semanas de seguimiento,
creemos que la conclusion expresada en nuestro resumen
no se modifica al tomar en cuenta estas consideraciones.

Respecto a la incoherencia entre el texto y la tabla de
resumen de resultados, es un error que agradecemos se
haya percatado. Se generarda la fe de errata
correspondiente para corregirlo. El mensaje correcto es el
gue se menciona en la tabla, con certeza baja para dolor y
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moderada para funcionalidad. De esta forma, los mensajes
clave quedarian:

e La diacereina podria producir una leve disminucién del
dolor en pacientes con artrosis, pero la certeza de la
evidencia es baja.

e La diacereina probablemente no produce mejoria en la
funcionalidad en pacientes con artrosis. La certeza de la
evidencia es moderada.

e La diacereina tiene como efecto adverso frecuente la
aparicion de diarrea. La certeza de la evidencia es alta.

Respecto a la posibilidad de que dos ensayos clinicos
podrian modificar la evidencia actual, con el primero [8],
en vez de excluirlo directamente, una alternativa es evaluar
sus resultados y ver si hay diferencias entre el uso por mas
o menos de un mes (hacer un analisis por sensibilidad).
Recordemos que siempre estas hipotesis son teorias
fisiopatoldgicas y farmacodinamicas, pero su real impacto
clinico es debatible y debiese ser evaluado por el proceso
de salud basado en evidencia. El segundo estudio [9] es
correcto que no responde la pregunta directa, mas bien era
una proposicion que plantea una nueva investigacion (y un
eventual FRISBEE) comparando diacereina contra alguna
otra intervencién (antiinflamatorio no esteroideo,
paracetamol, entre otros), ya que justamente esta es la
pregunta clinicamente mas interesante.

Finalmente, agradecemos sus comentarios sobre el formato
de nuestros resimenes FRISBEE. Nos alegra ver que su
formato amigable es bien recibido, y también agradecemos
los comentarios sobre posibles mejoras. Uno de nuestros
principales objetivos es realizar un proceso de “medicina
basada en la evidencia”, cercana y comprensible a todos
quienes toman decisiones en salud. Aprovechamos de
mencionar que estamos trabajando para producir un tipo
de articulo diferente, con mayor enfoque metodoldgico al
evaluar discrepancia de las revisiones, analisis por
sensibilidad y mayor detalle de estas variables. Esto se
realizara al comienzo para los resiumenes mas
controvertidos o interesantes.
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