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COMENTARIOS AL EDITOR

Apreciado doctor Rey Tovar:

En relacién al articulo titulado “Tratamiento endos-
c6pico de lesiones malignas y premalignas en es6fago,
estémago, colon y recto: andlisis de 150 casos con
seguimiento hasta de 6 anos”. Rev Col Gastroenterol
20006; 21: 83-90, nos permitimos hacer los siguien-
tes comentarios:

1. En la seccién resultados se escribe: “se resecaron
41 carcinomas, 13 carcinoides, 61 displasias de alto
y bajo grado, 24 adenomas, 7 leiomiomas, 2 pdn-
creas aberrante, 1 angiolipomay 1 GIST”.

Comentarios:

* Ladescripcién de lesiones por érganos especificos
es indispensable para determinar la indicacién o
no de una reseccién endoscépica en lesiones del

TGI.

* Las indicaciones para reseccién endoscdpica en
lesiones gdstricas tempranas son estrictas y bien
definidas (1, 2), y difieren de las aplicadas en este
estudio. Por ejemplo, aunque no es claro cudntas
lesiones hubo (no hay datos), la displasia géstrica
de bajo grado no se considera indicacién para
reseccién endoscdpica pues la mayoria de estas
lesiones “regresan” o no progresan (3-7). El cri-
terio aceptado de manejo en displasia gdstrica de
bajo grado es seguimiento endoscépico.

* Por otro lado, en tumores carcinoides, GIST y
adenocarciomas la eleccién de manejo (observa-
cién, reseccién endoscdpica o cirugfa) depende
no sélo del diagndstico histopatolégico sino
también de datos clinicos bdsicos como tamafio,
la estimacién endoscépica de la profundidad de
la lesién, la presencia de dlcera y los hallazgos
endosonogrdficos. No hay referencia de estos
datos clinicos en el articulo.

2. En el titulo se lee “seguimiento a 6 afios”.

Comentario: es necesario comentar que reseccion
completa y curabilidad son términos diferentes
y que ambos deben ser demostrados al referirse a
seguimiento posreseccién endoscépica. Reseccién
completa es meramente el acto técnico de resecar
una lesién en bloque. El criterio de curabilidad (del
cual depende el seguimiento) depende no sélo de
la negatividad de los bordes sino también de otros
criterios histopatolégicos como: profundidad de la
lesién, grado de diferenciacién, presencia de tlcera y
el compromiso linfovascular. No hay datos de cura-
bilidad posreseccién en el articulo.

3. La figura 2 muestra en dos diferentes grupos la
displasia de alto grado y los carcinomas.

Comentario: segtin el acuerdo de patélogos japoneses
y occidentales en la unificada clasificacién de Viena
del afio 2000, displasia de alto grado y cdncer in situ
son consideradas histolégicamente la misma entidad
(8), han sido incluidas en un mismo grupo (IV) y
ademds, sugieren el mismo tipo de manejo (9).

Fabian Emura MD y Hiroyuki Ono MD

Emura Center, Colombia. National Cancer Center,

Japén.
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Apreciados sefores:

En el dltimo nidmero de esta revista (Vol 22 No.1) se
publicé un comentario enviado por el doctor Rafael
Garcfa Duperly, Coloproctélogo, referente a las
Mesalazinas existentes en el pais. Al respecto, nos permi-
timos hacer las siguientes aclaraciones y observaciones:

Existe una gran contradiccién en la carta en mencién,
ya que relata que algunos pacientes refieren la “expul-
sion de las cdpsulas de Mesalazina genérica enteras”, y
posteriormente informan que ésta se disuelve antes de
tiempo a pH 6, de acuerdo con un anlisis realizado
en la Universidad Nacional de Colombia. Es imposi-
ble que la tableta (y no la cdpsula como lo menciona
la carta), se expulse intacta, cuando los resultados in
Vitro informan que a pH 6.0, ya se ha disuelto un
promedio del 67 % de la tableta.

La tnica Mesalazina 500 mg tabletas con cubierta
entérica genérica comercializada en el pais perte-
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nece a Humax Pharmaceutical S.A. Dichas tabletas
poseen caracteristicas especiales relacionadas con su
disolucién, que permiten liberar el medicamento en
el sitio de accidn, en especial en el ileon terminal y
el colon, focos de la enfermedad inflamatoria intes-
tinal; ademds, se impide su absorcién y liberacién en
las zonas mds proximales del tubo digestivo. Lo ante-
rior se ha logrado, gracias a un tipo de recubrimiento
especial mediante el cual el firmaco sélo se disuelve
a un pH mayor o igual a 7 donde libera los 500 mg
de Mesalazina, la mayor parte (> 80%) se mantiene
en el fleon terminal y colon, donde ejerce su efecto
antiinflamatorio, con concentraciones locales eleva-
das, poca absorcién sistémica y, por ende, con un
menor riesgo de efectos colaterales.

Las pruebas In Vitro de disolucién de las tabletas
de Mesalazina Humax® vy los resultados analiticos
realizados a todos los lotes fabricados a la fecha,
algunos de ellos seleccionados al azar y analizados
por Laboratorios de referencia del Pais tales como
el Laboratorio Especializado de Andlisis (LEA) de la
Universidad de Antioquia y el Laboratorio de an4li-
sis de la Universidad Nacional, ademds de otros an4-
lisis realizados por clientes como SUSALUD, han
demostrado que nuestro producto cumple con las
especificaciones de la Farmacopea Americana (USP),
resultados que contradicen los andlisis a los que hace
referencia la carta en mencién.

Humax ha realizado también estudios in-Vitro de
perfiles de disolucién de su producto comparados
con Mesalazina 500 mg tabletas de marca comercia-
lizada en Colombia, segtin los métodos de OMS y
FDA, se ha demostrado que la Mesalazina Humax®
y la Mesalazina de marca presenta una similitud
mayor del 90% en sus curvas de disolucién.

Adicionalmente, Humax Pharmaceutical a través
de sus Programas de Atencién Farmacéutica y de
Farmacovigilancia, ha acumulado en el transcurso
de 3 afos la experiencia y evidencia terapéutica de la
Mesalazina Humax® en el mercado Colombiano,
obteniéndose resultados clinicos excelentes en las EPS
y ARS del pais y reportando a la Red Nacional de
Farmacovigilancia solamente el 0.53% de fallas tera-

péuticas, dato que estd por debajo de los reportes de la



literatura, y que de acuerdo con las investigaciones de
Seguimiento Farmacoterapéutico en colitis ulcerativa,
estdn mds asociadas al proceso de utilizacién del medi-
camento y a otros cuidados no farmacoldgicos que al
medicamento y otros cuidados no farmacoldgicos en si.
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Alba Lucia Ceballos™ |
Quimica Farmacéutica

Directora Técnica

Esperamos que las observaciones realizadas, aclaren
de una manera mas objetiva, la situacién planteada
en la carta mencionada al editor, y publicada en el
ndimero referido de tan prestigiosa revista.

anci avier Guti¢rrez

MD Meédico Farmacélogo
Director Médico
Humax Pharmaceutical S.A.
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Respondiendo a los comentarios sobre el trabajo
“Tratamiento enddscopico de lesiones malignas y
premalignas en eséfago, estémago, colon y recto:
Andlisis de 150 casos con seguimiento hasta de 6
anos”. que publiqué en la revista, me llama la aten-
cién si realmente se envid y tradujo completamente
el articulo al doctor Ono, de quien serfa un honor
recibir los comentarios de dicha autoridad (traduc-
cién no realizada por la revista) o si fue anotado para
apoyar las criticas del doctor Emura.

En relacién a las indicaciones del procedimiento, la
mayorifa de las lesiones estdn enfocadas a displasias de
alto grado y carcinomas mucosos; en la patologfa final de
las mucosectomfas se encuentran ademds displasias de
bajo grado: adenomas que resultaron de resecar lesiones
mds avanzadas en la biopsia inicial que mostraban ser
displasias de bajo grado en el estudio final de la patolo-
gfa del producto de la mucosectomia, datos que mostré
posteriormente en el estudio de “Utilidad de la muco-
sectomfa endoscdpica como método diagndstico final
en displasias y carcinomas en eséfago y estémago” que
ha sido de los pocos trabajos endoscépicos colombianos
que han tenido el aval para ser presentados en forma
oral en el Congreso Americano de Gastroenterologfa,
DDW de 2006, donde encontré un sobrediagnéstico
con relacién al resultado de la patologfa de la biopsia
inicial en un 18,8%. En occidente, desde el afio 2000,
se han reportado mucosectomias en lesiones nodula-
res con caracteristicas sugestivas de malignidad por los
doctores Nihawan PJ y Wang KK “endoscopic mucosal

resection for lesions with endoscopic features sugestive
of malignancy and high grade dysplasia in barrett’s eso-
phagus” (1) quienes tuvieron igualmente en el resultado
de la patologfa final un sobrediagndstico del 40% (8 de
25 pacientes) y en el contexto de un trabajo cientifico
se tomaron criterios similares. Se debe tener en cuenta
ademds que el trabajo estuvo enfocado en analizar los
resultados de las diferentes técnicas de mucosectomias
tanto en lesiones premalignas como malignas en dife-
rentes érganos digestivos, situacién en la que se amplié
la posibilidad de practicar el procedimiento en colon y
recto ante displasias de bajo grado en pélipos colorrec-
tales sesiles.

Aclaro que en el estudio delaslesiones submucosas rese-
cadas, a todas se les practicé ultrasonograffa endoscé-
pica en el Instituto Nacional de Cancerologfa, Clinica
Reina Soffa o Centro de Enfermedades Digestivas en
donde se descarta infiltracién de la muscular propia
para realizar la reseccién endoscdpica.

Atentamente,

Dr. Mario Rey Ferro
Especialista en Cirugia Gastrointestinal y Endoscopia Digestiva
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