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DOSMALFATO EN LAS LESIONES GASTRODUODENALES POR AINE

Arroyo V (Farmacéutica AP-Talavera de la Reina)

El dosmalfato es un farmaco citoprotector de la familia quimica de los flavonoides, con actividad
protectora topica de la mucosa digestiva, que ha sido recientemente comercializado para la prevencion y
tratamiento de las lesiones gastroduodenales inducidas por tratamientos cronicos con AINE (1). Forma parte
de los denominados protectores de la mucosa, como acexamato de zinc y sucralfato, siendo estructuralmente
similar a éste. Ha sido desarrollado e investigado en nuestro pais (2).

MECANISMO DE ACCION.

El dosmalfato es un complejo aluminico de
diosmina que actua como agente antiulceroso no
sistémico, sin actividad antisecretora y efecto
totalmente local (3). A pH acido se transforma en
una pasta viscosa que reacciona con el acido y los
componentes del jugo gastrico, para formar un
complejo con el sustrato protéico de la pepsina, que
va a actuar como capa protectora de la mucosa
digestiva. Ademas disminuye un 15-25% la
actividad de pepsina de la secrecion gastrica (1)

FARMACOCINETICA.

La absorcion por via oral del dosmalfato es
practicamente nula. Menos del 0°01% de la dosis
administrada del farmaco se elimina inalterado por
orina, durante el intervalo de 0-72 horas. La
cantidad de aluminio que se puede absorber es
insignificante en personas con funcion renal
adecuada (1).

EFICACIA CLINICA.

Los estudios realizados con el dosmalfato
son experimentales en su mayoria, y los escasos
ensayos clinicos deben considerarse preliminares,
por el reducido nimero de pacientes y la corta
duracion de los mismos.

Uno de ellos se realizd6 con 24 voluntarios
sanos, durante 21-26 dias, para estudiar la dosis
minima eficaz del dosmalfato en la prevencion de
las lesiones gastricas agudas inducidas por 1’5 g de
AAS. Se compararon dosis de 0°5, 1 y 1’5 g entre
si y frente a placebo. En los resultados se obtuvo

que 1’5 g de dosmalfato eran mas eficaces que
placebo en la prevencion de lesiones gastricas (4).

Frente a misoprostol existen dos ensayos
multicéntricos publicados, de 4 semanas de
duracién, con 318 y 329 pacientes reumaticos,
respectivamente, que estaban en tratamiento con
AINE. La eficacia de dosmalfato fue similar a la
dosis de 400 mcg/dia de misoprostol y la
tolerabilidad en ambos grupos fue muy buena (5,6).
Hay que indicar que la dosis empleada de
misoprostol en este estudio es inferior a la
recomendada (800 mcg/dia) (7).

Todos estos trabajos han sido realizados por
el Departamento de Investigacion del laboratorio
que comercializa el dosmalfato.

No se han publicado ensayos comparativos
con otros antiulcerosos en esta indicacion,
especialmente con omeprazol, considerado en este
momento el medicamento de eleccion (2, 7).

EFECTOS ADVERSOS.

En raras ocasiones puede producir trastornos
gastrointestinales como epigastralgias (1,2%),
nauseas (1,8%), vomitos (1,2%), diarrea (0,8%),
estrefiimiento (0,6%), pesadez de estomago (0,4%)
y dispepsia (0,4%). Madas raramente se ha
comunicado cefalea, mareos y prurito (1).

INTERACCIONES.

Se debe aconsejar la separacion de 4 hora
entre la administracion de dosmalfato y los
antiacidos, que pueden interferir el efecto
citoprotector del primero. También se debe separar
2 horas la toma de tetraciclinas y penicilamina, que
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pueden formar un complejo con el aluminio del
dosmalfato, reduciendo asi la absorcion oral de

dichos medicamentos.

La pasta viscosa que forma el dosmalfato
puede absorber quinolonas, quinidina, ketoconazol,

anticoagulantes  orales,  hipolipemiantes

hipoglucemiantes  orales, disminuyendo la

biodisponibilidad de los mismos (1).

PRECAUCIONES.

No debe administrarse con preparados que
contengan acido citrico, ni con zumo de naranja o
limén, porque facilita la absorcién del aluminio
contenido en la molécula de dosmalfato, pudiendo
producir una elevacion excesiva de los niveles

plasmaticos del cation.

Debe tenerse precaucion en pacientes con
insuficiencia renal grave, en los que la eliminacion
renal de aluminio estd muy deteriorada, y evitar la
administracion conjunta de otros medicamentos que
contengan aluminio. Se debe separar la toma del

DOSIS Y COSTE DEL TRATAMIENTO.

La posologia recomendada es de 3 g al dia,
repartidos en dos tomas, preferentemente con el
estomago vacio (1). El dosmalfato esta
comercializado en forma de comprimidos
dispersables, ampollas bebibles y suspension, y el
coste de tratamiento es 3 veces superior al del
omeprazol

CONCLUSIONES.

- El dosmalfato es un nuevo citoprotector,
similar en su estructura al sucralfato,
comercializado para la prevencion y
tratamiento de las lesiones por AINE.

- La informacién publicada sobre el mismo es
muy escasa, y se trata de ensayos preliminares
donde no se destaca ninguna ventaja sobre
otros antiulcerosos en estas indicaciones.

- En todo caso, la prevencion de la gastropatia
por AINE no debe hacerse de forma rutinaria
en todos los pacientes, sino s6lo en los de alto

dosmaltato entre 1-2 horas de las de otros farmacos.
No es necesario ajustar la dosis en ancianos o

riesgo y en caso de no poder retirar el AINE.
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Dosis y coste diario del tratamiento

P. activo Dosis Presentacion y nombre comercial Coste/dia Coste/28 dias
Dosmalfato | 1,5mg/ 12 h | Diotul® 1,5 g 30 comp dispersables 228 ptas 6.380 ptas
Diotul® 1,5 g 30 amp bebibles
Diotul® 750 mg/5 ml suspension 200 ml
Misoprostol | 200 mcg/ 6 h | Cytotec®, Corrigast® 200 mcg 40 comp 190 ptas 5.323 ptas
Omeprazol |20 mg/24h | Omeprazol Davur EFG® 20 mg 28 caps 68 ptas 1.890 ptas

(Fuente: Nomenclator Digitalis Insalud. Noviembre 2000).
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