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EVALUACION DEL R-34803 EN EL TRATAMIENTO
DE HELMINTIASIS

M. RESTREPO, R. BETANCUR

De un estudio en 650 nifios de ambos
sexos de una zona rural, se seleccionaron 75
que presentaran 2 o mas helmintos intestina-
les. En 50 de ellos se probé la droga R-34803,
metabolito del flubendazol, y 25 sirvieron co-
mo control con placebo, recibiendo posterior-
mente mebendazol. Para tener una cifra del re-
cuento de huevos se hicieron 3 métodos de
Stoll-Hausheer antes del tratamiento y 3 des-
pués de él. Se encontr6 que la droga R- 34803
lleva a una curacion para Ascaris lumbricoi-
des del 70.8%, Trichuris trichiura del 20.8%
y Uncinarias del 50%. La droga no es curati-
va en forma adecuada, pero se observa una
gran reduccion de huevos, lo cual puede ayu-
dar al control de estas parasitosis.

INTRODUCCION

En las diferentes zonas en donde existen las
parasitosis intestinales en forma endémica es
frecuente el multiparasitismo, especialmente
por helmintiasis. En Colombia las helmintia-
sis mas frecuentes son ascariasis, tricocefalo-
sis y uncinariasis. En la encuesta nacional de
morbilidad en Colombia (1) se encontrd A,
lumbricoides en el 53.8%, T. trichiura en el
50.0% y Uncinaria en 22.7% de la poblacion.
Las combinaciones de poliparasitados més fre-
cuentes son: A. Ilumbricoides con T.trichiura:
25.8%; A. lumbricoides con T. trichiura y
Uncinarias: 16.7%.

El médico en cualquier parte del pais tiene
la necesidad de disponer de una droga efecti-
va para el mayor nimero de parasitos, que se
pueda administrar en una dosificacion lo mas
sencilla posible para que el paciente no aban-
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done el tratamiento y se desparasite completa-
mente. Se han intentado asociaciones con va-
rias drogas o ensayos de una droga con activi-
dad polivermicida. Para tratamientos de pobla-
cion en forma masiva, es igualmente practico
disponer de drogas de facil administracion e
idealmente con dosis Unicas.

El presente trabajo tiene como objeto pro-
bar el metabolito del flubendozol, designado
como R-34803*, con dosis Unica de una cap-
sula de 300 mg, para desparasitar pacientes
con 2 6 3 especies de helmintos.

MATERIAL Y METODOS

Se tomaron un total de 75 pacientes, sin dis-
tincidén de sexo o edad, que padecieran infec-
ciones por Ascaris lumbricoides, Trichuris tri-
chiura o uncinarias. Cada paciente deberia te-
ner 2 6 3 de los parasitos mencionados. Para
obtener el nimero de pacientes con estas ca-
racteristicas, fue necesario estudiar una pobla-
cion escolar de 650 individuos de ambos sexos,
que viven en la zona rural del municipio de
Amaga, poblacion sobresaliente por sus minas
de carbdn y localizada a 40 kilometros de la
ciudad de Medellin.

La parasitosis fue diagnosticada mediante
3 coprologicos. Se hicieron recuentos de los
huevos por el método de Stoll-Hausheer (2),
para obtener el promedio de huevos por gra-
mo de materia fecal. Los pacientes no tenian
enfermedades concomitantes con la parasito-
sis. Una vez hecho el estudio se les administrd
como dosis unica una capsula de R-34803 o
del placebo, que tenian apariencia idéntica y
que estaban en sobres individuales por paciente,
con un codigo sellado para posteriormente
identificar la sustancia. En total 50 pacientes
recibieron la droga y 25 el placebo, pero la dis-
tribucion fue al azar.

* Producto de Janssen Pharmaceutica, Beerse, Bélgica.
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Tabla 1. Efectividad del R-34803 y del placebo en la curacién de 3
helmintiasis
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Tabla 4, Efectividad en la curacién de multiparasitismo en los pacientes
tratados con R-34803.

Pacientes Pacientes
Total de curados no curados

Infeccién personas
estudiadas Ne¢ % Ne° [

*R 46 34 70.8 12 25.0

A.lumbricoides
“p 22 1 4.5 21 95.4

R 438 10 20.8 38 79.1

T. trichiura
P 23 0 0 23 1100.0

R 40 20 50.0 20 50.0

Uncinarias

Pacientes
Infeccién "
miltipte | Tt Curados No curados
Ne L/} N° %o
Ascaris
Trichuris 37 5 13.5 32 B86.4
Uncinarias
Ascaris
9 2 222 7 77.7
Trichuris
Trichuris
2 0 0.0 2 100.00
Uncinarias
Total 48 7 14.5 41 85.4

‘Pl 21 3 14.2 18 85.7

* R: R-34803. **P: Placebo

Tabla 2. R to deh antes del tr to en pacientes que cu-
raron con R-34803.
Promedio de huevos
Total de por gramo de
Infeccién curados materias fecales
antes del tratamiento
A. lumbricoides 34 83.961
T. trichivura 10 9.786
Uncinarias 20 6.756

Tabla 3. Andlisis de los pacientes no curados mediante el recuento de
huevos antes y después del tratamiento.

- Promedio v
uevos por gramo (]
::t:; de materias fecales de
Infeccién curados Pre- Post- reduccién
tratamiento | tratamiento

*R | 12 129.691 8.380 9i1.5
A.lumbricoides - :

=pl 21 80.212 76.215 5.0

R 38 19.935 5.228 73.8
T. trichiura

P 23 12.506 12.432 0.6

R 20 18.382 1.666 90.9
Uncinarias

P 18 11.548 8.290 28.3

* R: R-34803. ** P: Placebo.
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A cada uno de los incluidos en el estudio
se les anot6 la edad, sexo y sintomas predomi-
nantes. Después de administrar la droga se in-
dago acerca de la tolerancia. El control para-
sitologico post-tratamiento se hizo practican-
do 3 examenes coprologicos y recuentos por el
método de Stoll-Hausheer (2), en dias diferen-
tes y en los 12 dias siguientes a la administra-
cion de la droga. Cuando los examenes direc-
tos estaban negativos, se les hacia la concen-
tracion de Ritchie (2). A los pacientes que no se
curaron con el primer tratamiento se les ad-
ministr6 mebendazol, 2 tabletas diarias por 3
dias.

RESULTADOS

De los 75 pacientes que cumplieron los re-
quisitos en cuanto al nimero de especies de pa-
rasitos, se logr6 terminar la evaluacion terapéu-
tica en 71; 25 fueron del sexo masculino
(35.2%) y 46 del femenino (64.8%). Las eda-
des estuvieron comprendidas entre 3 y 23 afios,
con un promedio de 11. El promedio del peso
fue 28.6 K, con un minimo de 12 y maximo de
65 k. Los 4 pacientes que abandonaron el es-
tudio no fueron incluidos en los resultados, 2
de ellos recibieron la droga y 2 el placebo.

En laTabla 1 se encuentran los resultados
de la efectividad del R-34803 y del placebo, en
la curacion de 3 helmintiasis. E1 70.8% de los
pacientes con A. [umbricoides se curaron des-
pués de recibir la droga. Aquellos infectados
con T. trichiura se curaron enun 20.8% vy los
que tenian uncinarias fueron desparasitados en
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el 50%.En los pacientes que recibieron place-
bo hubo curaciones en el 4.5% y 14.2% de las
infecciones por A. Ilumbricoides y uncinarias
respectivamente. No ocurrieron curaciones es-
pontaneas en la tricocefalosis. El promedio de
huevos en las tres parasitosis, de los pacientes
que se curaron con la droga, fueron en gene-
ral infecciones con muchos parasitos, como lo
muestra la Tabla 2.

Al analizar los resultados de pacientes no
curados, Tabla 3, se ve que la droga tuvo efec-
tos contra los parasitos de las 3 especies, pues
es notoria la disminucién del namero de para-
sitos como lo indica la baja del recuento de
huevos por gramo de materias fecales después
del tratamiento; esta disminucién no ocurrid
con el placebo. La reduccion para A. [umbri-
coides fue del 93.5% para T. trichiura del
73.8% y para Uncinada del 90.9%.

En la Tabla 4 observamos la efectividad de
la droga como polivermicida, por la capacidad
de eliminar completamente las infecciones mix-
tas. Notese los bajos porcentajes de curacion
en el multiparasitismo de 48 pacientes tratados
con R-34803; solo en el 14.5% fue posible erra-
dicar totalmente las infecciones por los 3
helmintos.

No se detectaron sintomas o signos de in-
tolerancia a la medicacion. En 3 nifios hubo
informes de haber arrojado ascaris adultos, 2
de ellos por boca y 1 por ano, en forma
espontanea.

DISCUSION

Como se vio en la Tabla 1, la curacién com-
pleta de las parasitosis estudiada fue baja. Al
comparar nuestros resultados con informes de
otros autores quienes evaluaron el mebendazol,
droga similar al R-34803, vemos que el me-
bendazol lo aventaja al obtener porcenta-
jes de curacion mayores, como lo informa
Souza y col. (3),y Partono y col. (4), que
obtuvieron para la ascariasis curaciones por en-
cima del 90% con el mebendazol. Se comprue-
ba que la curacion se debid a la droga, pues
con infeccion de gran niimero de parasitos, co-
mo lo muestra la Tabla 2, es poco probable que
haya existido tantas curaciones espontaneas. Si
evaluamos el porcentaje de reduccion de pa-
rasitos, Tabla 3, encontramos que nuestros ha-
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llazgos fueron ligeramente inferiores a los del
mebendazol (3, 4).

Para la tricocefalosis algunos investigado-
res han estudiado el R-34803. Si comparamos
nuestros hallazgos con los informes de Maya
(5) y Cruz (6), realizadas en México, vemos que
en nuestros pacientes fue menos efectivo, pe-
ro el nimero de pacientes estudiados por no-
sotros, fue mayor y por lo tanto mas significa-
tivo. Si comparamos el R-34803 con el meben-
dazol, drogas consideradas de eleccion con la
tricocefalosis, resulta que el R-34803 es menos
efectivo para eliminar completamente los adul-
tos (3, 4, 7, 8), pero tiene una buena actividad
para la reduccion de huevos, aunque no en la
misma proporcion que el mebendazol (3, 4, 9,
10) considerada como la droga de eleccion para
la tricocefalosis.

En cuanto a la uncinariasis se pueden ha-
cer las mismas consideraciones que para asca-
riasis; el nuevo producto muestra una mode-
rada actividad para erradicar los adultos pero
una buena accioén para disminuir el recuento
de huevos, comparable, aunque con desventa-
ja, al mebendazol (3, 4, 8, 10).

SUMMARY

A group of 650 children of both sexes from
a rural area in Colombia were studied. Of
them, 75 were selected because of combined
infection with 2 or more intestinal helminths.
Fifty patientes received the trial drug R-34803,
flubendazole metabolite, and 25 were initially
treated with placebo and then with meben-
dazole. Egg counts were performed in 3 diffe-
rent stool samples, before and after
treatment, using the Stoll-Hausheer method.

Cure rates were: 70.8% for A. Lumbricoi-
des, 20.8% for T. Trichiura and 50% for hook-
worms, which can not be considered good cu-
rative rate.
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