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Lech
Introduccion:

Algunos farmacos inhibidores de Tirosin-kinasa (ITK) utilizados en el tratamiento de la leucemia mieloide cronica, y Miglustat, un
Iminoazucar empleado en enfermedades lisosomales, pueden producir trastornos gastrointestinales, como diarrea, meteorismo y dolor
abdominal aungque por diferente mecanismo patogénico. Estos efectos adversos disminuyen la calidad de vida relacionada con la salud
y provocan abandonos del tratamiento. Algunos probioticos han demostrado mejoria de los sintomas mencionados en pacientes con
trastornos funcionales digestivos (1).

Hipotesis y Objetivos:

Hipotesis: El simbiotico que contiene Bacillus coagulans LMG-5-24828 y prebidticos reduce los efectos adversos gastrointestinales
asociados a la utilizacion de ITKs y Miglustat y mejora la adherencia al tratamiento.
El objetivo principal de este estudio es evaluar el efecto de la administracion controlada del simbiotico durante un mes, sobre la calidad

de vida relacionada con la salud gastrointestinal en pacientes tratados con ITKs o Miglustat. Secundariamente, establecer si el
simbiodtico aporta ventajas en la adherencia a los tratamientos citados.

Metodo:

Protocolo aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de
Aragon: CEICA.

*Ensayo clinico aleatorizado cruzado y doble ciego.

*Pacientes: en tratamiento con ITKs o Miglustat.

Administracion alternativa de placebo o simbidtico.

Cuestionario de Calidad de Vida Gastrointestinal (2): GIQLI
(Gastrointestinal Quality of Life Index).

Evaluacion de la frecuencia de abandono del tratamiento en cada
grupo.

*Analisis estadistico: t de Student, significacion p valor<0,05.

Resultados:

Se han reclutado inicialmente 11 pacientes, de los que 9 (5 H/ 4M), edad media: 49 (29-79) han finalizado el estudio. Tras un mes con
simbidtico observamos una diferencia estadisticamente significativa (p=0,039) en la puntuacion media del cuestionario GIQLI no
alcanzada con placebo. Ningun paciente ha abandonado el tratamiento con ITKs/Miglustat.
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Conclusiones:

Simbiodtico conteniendo Bacillus coagulans LMG-S-24828 y prebioticos supera al placebo en la mejora de la calidad de vida
gastrointestinal de los pacientes en tratamiento con ITKs o Miglustat.
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