
NUEVA FORMULA PROBI(::)TICA PARA
EL PACIENTE CON INTESTINO IRRITABLE
Los probiOticos resultan beneficiosos en el sfndrome de intestino irritable, porque reducen la
hipersensibilidad visceral y la inflamaciOn, y aumentan la motilidad, entre otras mejorfas
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F,1 an~lisis de los resultados
de los probiSticos sobre el
sindrome de intestino irri-
table (SII) es complejo de-
bido a la heterogeneidad de
los ensayos clirdcos. Miguel
Minguez P~rez, del Hospital
Clinico de Valencia, ha de-
fendido en un simposio so-
bre las nuevas alternativas
terap~uticas en intestino
irritable, patrocinado por
Mylan durante el congreso
anual de la SEPD, que "es
esencial que los investiga-
dores se acerquen a los cli-
nicos para saber qu~ expre-
siSn fenotipica deben anali-
zar y cu~l es el objetivo pri-
mario del estudio, para des-
pu~s poder obtener resulta-
dos comparables y
validables para la pr~ctica
clinica".

Existen muchas razones
por las que los probi6ticos
son beneficiosos en el SII:
pueden reducir la hipersen-
sibilidad visceral; aumentar
la producci6n de moco e in-
crementar la motilidad in-
testinal; potenciar la fun-
ci6n defensiva de la barrera
intestinal; reducir la infla-
maci6n intestinal, y resta-
blecer las alteraciones o de-
sequilibrios de la flora in-
testinal. En general, contri-
buyen a la mejoria de los
sintomas provocados por el
SII, como el dolor abdomi-
nal o las flatulencias.

BACTERIAS SELECClONADAS

E1 I3.l es una nueva solu-
ci6n probi6tica especifica-
mente desarrollada para el
tratamiento y mejora de
este sindrome, que se pre-
sent6 en el simposio. Est~
compuesta por millones de
bacterias seleccionadas pot
su capacidad de supervi-
vencia en el intestino y de
adherencia a la mucosa in-
testinal, y combina dos ce-
pas diferentes de Lactobaci-
llus plantarum (CECT 7484

y 7485) y una de Pedio-
coccus acidilactici (CECT
7483). I3.1 es capaz de redu-
cir significativamente sin-
tomas externos, como la
diarrea, y ha demostrado

El 13,1 es una soluci6n
probiOtica desarrollada
especfficamente para
el intestino irritable, que
ha demostrado en
estudios su utilidad
en el tratamiento global
de este sfndrome

que mejora significativa-
mente la calidad de vida en
pacientes con SII cuando se
compara con un placebo en
un ensayo clinico.

"La dosis recomendada es
una c~psula al dia que debe

administrarse preferible-
mente despu~s del desayu-
no, durante un periodo mi-
nimo de seis semanas para
lograr un mejor resultado",
ha expuesto Jordi Espada-
ler, de la biotecnolSgica ca-
talana AB-Biotics.

ESTUDIO
Un reciente estudio clinico
realizado con la f6rmula
probi6tica I3.1 mostr6 en
los pacientes que la recibie-
ton una mejora significati-
va de la sintomatologia yen
el indice de calidad de vida

asociado a la enfermedad.
Con el objetivo de determi-
nar los efectos, dependien-
tes de la dosis, de esta nue-
va combinaciSn de probiS-
ticos en la calidad de vida
relacionada con el SH (IBS-
QoL, por sus siglas en in-
gl~s), se disefi5 un ensayo
clinico intervencionista,
multic~ntrico, aleatorizado,
doble ciego, controlado con
placebo y de tres grupos pa-
ralelos.

Se aleatorizaron 84 pa-
cientes (53 mujeres; interva-
lo de edades entre los 20 y
70 afios} con SII y diarrea
segfin los criterios de
Roma-III, para recibir una
c~psula diaria durante seis
semanas que contenia: I3.1
en dosis alta (n=28); I3.1 
dosis baja {n=27), y place-
bo (n=29}.

En el momento basal y en
las semanas 3 y 6 de trata-
miento, los pacientes cum-
plimentaron el cuestionario
especifico IBS-QoL -para
evaluar la calidad de vida
en relaciSn con el SII-, la es-
cala del indice de sensibi-
lidad visceral (VSI) -para
evaluar la ansiedad relacio-
nada especificamente con
sensaciones y sintomas di-
gestivos- y la escala de 5
puntos de mejoria global de
los sintomas.

Jordi Espadaler, de AB-Biotics (Barcelona), Fernando Azpiroz Vidaur, del Hospital Universitario Valle de He-

brbn (Barcelona), y Miguel Minguez P~rez, del Hospital Clfnico de Valencia,

Durante el tratamiento, la
IBS-QoL aument5 en todos
los grupos, pero rue signi-
ficativamente mayor en los
pacientes tratados con I3.1
queen los que recibieron
placebo {P=0,008). Despu~s
de 6 semanas de tratamien-
to, la IBS-QoL aument5 en
18 + 3 y 22 _+ 4 puntos en los
grupos de dosis alta y baja,
respectivamente (P=0,041
y P=0,023 frente a placebo),
pero solo en 9_+3 en el grupo
de placebo.

La ansiedad asociada al
intestino, medida con elVSI,
tambi~n experiment5 una
mejor~a significativamente
mayor despu~s de 6 sema-
has de tratamiento en los
pacientes tratados con pro-

La calidad de vida de
los pacientes mejorO
de forma significativa al
recibir el nuevo
probiOtico a Io largo de
seis semanas; la dosis
empleada era
una c&psula al

biSticos (de 10_+2 y 14_+2
puntos, dosis alta y baja,
respectivamente, P<0,05
para ambas, frente a un au-
mento de la puntuaci6n de
7_+ 1 con placebo). La mejoria
de los sintomas no mostr6
variaciones significativas
entre los grupos y tampo-
co se notificaron reacciones
adversas al f~rmaco des-
pu~s del consumo de las
c~psulas de probi6tico o de
placebo.

Asi, una nueva combina-
ci6n de tres bacterias pro-
bi6ticas diferentes fue su-
perior al placebo para mejo-
rar la calidad de vida rela-
cionada con el SII en pacien-
tes con intestino irritable y
diarrea: "Alas 6 semanas de
tratamiento, la diferencia
fue evidente tanto con la do-
sis baja de bacterias como
con la dosis alta, y el au-
mento de la calidad de vida
se debi5 principalmente a
un incremento del dominio
del estado mental y a la me-
jor~a en la ansiedad asocia-
da con el intestino", ha co-
mentado Espadaler.
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