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Comparacion entre hierro polimaltosa y sulfato
ferroso para el tratamiento de la anemia
ferropénica: estudio prospectivo aleatorizado

Iron polymaltose versus ferrous sulfate for the treatment of iron
deficiency anemia: A prospective randomized study

Dres. Hugo Donato*, Maria C. Rapetti*, Lorena Mordn*y Marcela Cavo*

RESUMEN

Introduccion. Con el objetivo de clarificar la contro-
versia sobre la eficacia del hierro polimaltosa en
relacion al sulfato ferroso, se comparé prospectiva-
mente la eficacia y la tolerabilidad de ambos.
Poblacion, material y métodos. Nifios de 6-48 me-
ses, con hemoglobina <11,0 g/dl, volumen corpus-
cularmedio <72 fl y saturacion de transferrina <15%
o ferritina <16 ng/ml fueron estratificados por gru-
pos etarios y aleatorizados para recibir hierro poli-
maltosa o sulfato ferroso (5 mg/kg/dia) durante 90
dias. Se analizaron hemoglobina, hematdcrito, volu-
men corpuscular medio, ferremia, saturacién y ferri-
tina. La tolerabilidad se evalué como buena, regular
o mala, segtin el porcentaje de dosis que efectiva-
mente recibfa el nifio.

Resultados. Se incluyeron 59 pacientes (23 con hie-
rro polimaltosa, 36 con sulfato ferroso). Hemoglobi-
na y hematécrito mostraron valores significativa-
mente mds elevados en el grupo sulfato ferroso que
en el hierro polimaltosa desde el dia 30 hasta el final
(p <0,05). Ferremia, saturacion y ferritina al dia 90
fueron significativamente mayores en el grupo
sulfato ferroso (p <0,05). La diferencia inicial-final
fue significativamente mayor en el grupo sulfato
ferroso para todas las variables. Un mayor porcen-
taje de pacientes del grupo sulfato ferroso alcanzé
valores normales para hemoglobina, hematdcrito,
volumen corpuscular medio, ferremia y saturacién
(p <0,05). S6lo un paciente del grupo sulfato ferroso
(por mala tolerancia) y uno del grupo hierro poli-
maltosa (por caida de hemoglobina >1 g/dl) debie-
ron suspender tratamiento.

Conclusiones. El sulfato ferroso es de eleccién pues
produce incrementos mds precoces y de mayor in-
tensidad para todos los pardmetros, permite la nor-
malizacién de valores en mayor cantidad de pacien-
tes y presenta similar tolerabilidad y grado de adhe-
sién al tratamiento que el hierro polimaltosa.
Palabras clave: hierro, sulfato ferroso, hierro polimal-
tosa, anemia, deficiencia de hierro.

SUMMARY

Introduction. The usefulness of iron polymaltose
(IP) for the treatment of iron deficiency anemia is
still controversial. The aim of this prospective, ran-
domized study was to compare efficacy and toler-
ability of IP and ferrous sulfate (FS).

Patients, materials y methods. Children aged 6-48
months, withhemoglobin <11.0 g/ dl, mean corpus-
cular volume <72 fl and transferrin saturation <15%

or ferritin <16 ng/ml were stratified in age groups
and randomized to receive IP or FS (5 mg/kg per
day) throughout 90 days. Hemoglobin, hematocrit,
mean corpuscular volume, serum iron, transferrin
saturation, and ferritin were determined. Tolerabil-
ity to oral administration was classified as good,
intermediate or poor, according to the percentage of
the total daily iron dose received.

Results. Fifty-nine patients (23 IP, 36 FS) were in-
cluded. Hemoglobin and hematocrit showed sig-
nificantly higher values in group FS than in group
IP from day 30 to the end of the study (p <0.05).
Serum iron, saturation and ferritin at day 90 were
significantly higher in group FS (p <0.05). The dif-
ference between initial and final values was signifi-
cantly higher in group FS for every determination.
Normal values for hemoglobin, hematocrit, mean
corpuscular volume, serumiron and saturation were
achieved by significantly more patients in group FS
(p <0.05). Only one patient in group FS (due to poor
tolerance) and another in group IP (due to hemoglo-
bin fall >1 g/dl) had to discontinue treatment.
Conclusions. The first choice for treatment is FS,
since it is more effective, with similar safety, toler-
ability and compliance profiles than IP.

Key words: iron, ferrous sulfate, iron polymaltose, ane-
mia, iron deficiency.

INTRODUCCION

El tratamiento de eleccién de la anemia
ferropénica se realiza con sales de hierro,
especialmente sulfato ferroso (SF).'? Su
efectividad para corregir la anemia y res-
tablecer los depésitos de hierrono ha sido
superada por otros compuestos,* pero la
intolerancia digestiva que a veces provo-
ca puede limitar su eficacia. El hierro po-
limaltosa (HPM) es un complejo hidroso-
luble de hidréxido de Fe™** y polimaltosa
(dextrina parcialmente hidrolizada) ade-
cuado para tratamiento por via oral. Su
interaccién con otros componentes de la
dieta parece ser menor que la del SF,** y
algunos estudios han informado que pre-
senta mejor tolerabilidad y similar biodis-
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ponibilidad que este tltimo.*® Varios autores han
comunicado que el HPM es efectivo para corregir
estados ferropénicos en adultos, mujeres embara-
zadas, nifos y lactantes,”'? mientras que para otros
suempleo noigualé a los resultados obtenidos con
las sales ferrosas.”**

Con el objetivo de clarificar esta controversia
aun vigente, el presente estudio aleatorizado fue
disefiado para comparar en forma prospectiva efi-
caciay tolerabilidad del HPM y el SF en una pobla-
cién pedidtrica.

POBLACION, MATERIAL Y METODOS
Para inclusién en protocolo, los pacientes debian

cumplir los cuatro criterios siguientes:

1) Edad de 6-48 meses.

2) Presentar anemia microcitica, definida como
concentracién de hemoglobina <11,0 g/dl y
volumen corpuscular medio (VCM) <72 f1.20

3) Presentar deplecion de hierro, definida como
porcentaje de saturacién de transferrina (ST)
<15% o ferritina sérica (FS) <16 ng/ml;* y

4) Consentimiento paterno firmado.

Los criterios de exclusién fueron:

1) Hemoglobina <6 g/dl.

2) Enfermedad crénica preexistente.

3) Infeccién aguda en curso.

4) Diarrea crénica o sindrome de malabsorcién.
Los pacientes fueron estratificados por grupos

etarios (6-12, 13-24 y 25-48 meses) y aleatorizados

para recibir tratamiento con HPM (grupo HPM) o

SF (grupo SF) a dosis de 5 mg de hierro elemental /

kg /dia, hasta normalizacion de todos los parame-

tros evaluados en dos controles mensuales conse-
cutivos. La duracién minima del tratamiento se
estableci6 en 90 dias. Los criterios de eliminacién
del estudio fueron caida de hemoglobina mayor de

TasLA 1. Datos al ingreso

Grupo HPM Grupo SF p
n 23 36
Edad (meses) 25,3 (6-48) 28,3 (11-48) 0,518

Sexo masculino (n) 13 23 0,770
10,2 (8,7-11,0) 9,9 (7,0-11,0) 0,718

Hemoglobina (g/dl)

Hematdcrito (%) 33,3 (28-36) 32,0 (24-36) 0,209
VCM (fl) 69,6 (60,0-84,0) 68,3 (51,4-82,4) 0,690
Ferremia (ug/dl) 34,6 (15-57) 34,3 (13-55) 0,981
ST (%) 9,1(3,7-14,3) 8,0 (1,7-14,0) 0,191
FS (ng/ml) 16,0 (1,5-61,3) 24,2 (1,9-84,7) 0,568

VCM: volumen corpuscular medio; ST: porcentaje de saturacién de
transferrina; FS: ferritina sérica.

1g /dlaldia30o0ascensode hemoglobina menor de
1 g/dl al dia 60.

Al ingreso se realiz6 historia clinica completa,
medicién de peso y talla, encuesta alimentaria y
determinacién de los siguientes exdmenes de la-
boratorio en muestras obtenidas por puncién
venosa: hemograma, indices hematimétricos, re-
cuento de reticulocitos, ferremia, capacidad total
de saturacién del hierro, ST y FS. Durante el
periodo de estudio se realiz6, cada 30 dias, control
clinico, registro de intercurrencias, hemograma
conreticulocitos y determinacién dela aceptacién
y tolerancia al tratamiento, de acuerdo a los si-
guientes criterios: Buena: administraciéon adecua-
da que no produce sintomas de intolerancia di-
gestiva; Regular: 1a administracién es parcialmen-
te rechazada o produce sintomas digestivos, pero
elnifio llega a recibir no menos del 75% de la dosis
indicada; Mala: el rechazo total a la medicacién o
laintolerancia digestiva impiden recibir al menos
75% de la dosis indicada. Ferremia, capacidad
total de saturacién, ST y FS se determinaron al dia
90 de tratamiento.

El protocolo fue aprobado por el Comité de
Bioética del Hospital del Nifio de San Justo.

El estudio fue disefiado para incorporar 50 pa-
cientes por grupo. La comparacién de los parame-
tros asociados a las variables continuas se efectué
mediante la prueba f de Student, yla de porcentajes
mediante la prueba de homogeneidad de X? (Ji al
cuadrado). Para el andlisis estadistico se utilizé el
programa Epi Info™ versién 3.4.1.

Ficura 1. Valores promedio de hemoglobina durante el
periodo de estudio
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Los niveles de hemoglobina fueron significativamente mayo-
res en el grupo SF que en el HPM durante todo el tratamiento:
@p=0,004; ®p=0,050; “p=0,007.




RESULTADOS

Entrejulio de 2005 y diciembre de 2006 se inclu-
yeron en protocolo un total de 59 pacientes (23 en
el grupo HPM y 36 en el grupo SF), y luego del
segundo corte para andlisis de datos el estudio fue
detenido. Una primera evaluacién estadistica, rea-
lizada cuando se llevaban incorporados 27 pacien-
tes, habia mostrado que el grupo SF alcanzaba
valores significativamente mayores que el grupo
HPM para todas las variables en estudio. En el
segundo andlisis estadistico, con 59 nifios ingresa-
dos, los resultados mostraron una tendencia irre-
versible a alcanzar respuestas mds rdpidas y mds
completas en los pacientes ingresados al grupo SF,
por lo que se decidié dar por terminado el estudio.
A pesar del desbalance que se produjo por tal
motivo en la cantidad de casos ingresados en cada
grupo, ambas poblaciones fueron totalmente com-
parables, como se puede observar en la Tabla 1.

Los niveles promedio de hemoglobina al dia 30
de tratamiento mostraron valores significativamen-
te mds elevados en el grupo SF que en el HPM,
manteniéndose esta diferencia en los controles
mensuales posteriores (Figura 1). Los valores de
hematdcrito siguieron un patrén similar al de la
hemoglobina (Figura 2). Los incrementos de hemo-
globina y hematécrito alcanzados a los dias 30 y 90
del periodo de estudio fueron significativamente
mayores en el grupo SF que en el HPM (Tabla 2). El
aumento del VCM también fue significativamente

TAaBLA 2. Incrementos alcanzados a partir del valor inicial
para todas las variables evaluadas

Determinacién Periodo Grupo HPM Grupo SF p

Hemoglobina (g/dl)

Dias 0-30 0,6 2,1 0,001

Dias 0-90 1,3 2,6 0,050
Hematécrito (%)

Dias 0-30 1,6 5,6 0,003

Dias 0-90 2,4 6,2 0,028
VCM (fl)

Dias 0-30 0,1 4,3 0,045

Dias 0-90 0,7 50 0,101
Ferremia (ug/dl)

Dias 0-90 10,8 51,6 0,005
ST (%)

Dias 0-90 2,2 16,5 0,002
FS (ng/ml)

Dias 0-90 6,7 294 0,018

VCM: volumen corpuscular medio; ST: saturacion de transferrina;
FS: ferritina sérica.

Comparacién entre hierro polimaltosa y sulfato ferroso para el tratamiento de la anemia ferropénica: estudio prospectivo aleatorizado | 493

mas alto en el grupo SF que en el HPM al dia 30; al
dia 90, los valores seguian mostrando diferencia,
pero su grado no fue significativo (Tabla 2).

Los valores promedio de ferremia, ST y FS al
final del periodo de estudio mostraron niveles
significativamente mds elevados en el grupo SF
que en el HPM (Figura 3). Los incrementos alcanza-
dos con respecto al valor inicial también fueron
significativamente mayores (Tabla 2).

El porcentaje de pacientes que alcanzé valo-
res dentro de limites normales fue significativa-
mente mayor en el grupo SF que en el grupo
HPM para hemoglobina, hematécrito, VCM,
ferremia y ST (Figura 4).

La tolerancia a la administracién del hierro
fue similar en ambos grupos. S6lo un paciente en
el grupo SF tuvo que suspender el tratamiento
por intolerancia digestiva; en los demads nifios de
ambos grupos la tolerancia se estimé como bue-
na o regular.

Tampoco se observaron diferencias en la canti-
dad de pacientes que debieron ser eliminados del
estudio por fracaso terapéutico. Sélo un paciente
en el grupo HPM debié suspender el tratamiento,
por haber presentado una caida de hemoglobina
mayor de 1 g/dl al dia 30.

DISCUSION

La administracion de sales ferrosas (principal-
mente sulfato y fumarato) es la modalidad tera-
péutica mds ampliamente utilizada en el mundo,

FiGura 2. Valores promedio de hematécrito durante el
periodo de estudio
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Los niveles de hematdcrito fueron significativamente mayores
en el grupo SF que en el HPM a dias 30 y 90: @p= 0,012;
®p=0,101; “p=0,034.
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debido a su eficacia y costo relativamente bajo; el
SF sigue siendo el referente contra el cual se mide
la eficacia de todos los otros compuestos.® Segin
Lanzkowsky, para el tratamiento de la deficiencia
de hierro en nifios deben usarse tinicamente sales
ferrosas, ya que los compuestos férricos son pobre-
mente absorbidos e ineficientes.? Sin embargo, las
manifestaciones de intolerancia digestiva (rechazo
a la ingesta, nduseas, vémitos, constipacién, dia-
rrea, dolor abdominal) que a veces provoca su
administracién pueden limitar su eficacia. Como
estas sales en el estémago se disocian en iones
bivalentes o trivalentes que pueden interactuar con
otros componentes de la dieta y formar complejos
insolubles que no son absorbidos,??* se recomien-
da su ingesta alejada de las comidas, lo cual puede
aumentar suintolerabilidad. Laincidencia de estas
reacciones adversas es dosis-dependiente y por tal
motivo muchas veces los padres, para disminuir
los trastornos digestivos, administran dosis meno-
res a las indicadas por el médico. En otras oportu-
nidades, con el mismo objetivo, lo administran
junto con las comidas, lo cual disminuye significa-
tivamente su absorcién. Cualquiera de estas con-
ductas puede dar como resultado una respuesta
terapéutica inadecuada y la no correccién del esta-
do ferropénico. ELHPM en condiciones fisiol6gicas
es estable y no libera hierro iénico, por lo cual su
interaccién con los otros componentes de la dieta
parece ser menor que la del SF.*** Como conse-
cuencia, se ha postulado quela tolerancia digestiva
a su administracién, y por ende la adhesién al
tratamiento por parte del paciente, son mejores que

con el SF.51° Respecto a su biodisponibilidad, algu-
nos estudios en animales y en seres humanos han
comunicado que la captacion total de hierro del
HPM es similar a las del ascorbato, sulfato o
fumarato ferrosos, aunque con una diferencia
cinética en el corto plazo, ya que su absorcion es
mads lenta.*”#%

A pesar de estos argumentos a favor de su
utilizacién, la eficacia del tratamiento con HPM
sigue siendo motivo de fuerte controversia y de
opiniones encontradas. Jacobs et al. comunicaron
que el grado de absorciéon del HPM, a distintas
dosis analizadas, era similar al del SF y fumarato
ferroso, en un estudio realizado sobre una pobla-
cién de adultos compuesta por 34 pacientes en
tratamiento con flebotomia por hemocromatosis
idiopdtica o eritrocitosis secundaria y 6 volunta-
rios sanos.® Los autores también observaron corre-
lacién negativa entre la absorcién de hierro y los
niveles de ferritina, perono informaronlos valores
de FS en una poblacién en la que, a priori, se los
debe suponer elevados. En un ensayo sobre do-
nantes voluntarios de sangre anémicos, aleatoriza-
dos en cuatro grupos para recibir tres preparados
distintos de HPM o SF, se observé que el ascenso
de hemoglobina, ferremia, ST y ferritina intraeri-
trocitaria fue similar en todos los grupos, mientras
que la FS mostré valores significativamente mas
elevados en el grupo con SF;! la incidencia de
manifestaciones de intolerancia digestiva fue sig-
nificativamente mayor en los pacientes que reci-
bieron SF que en los que recibieron HPM. En otros
dos estudios, Reddy et al. comunicaron que el

Ficura 3. Valores promedio de ferremia, saturacion de transferrina y ferritina durante el periodo de estudio
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Los niveles de las tres determinaciones fueron significativamente mayores en el grupo SF que en el HPM al dia 90: @p= 0,002;

®)p=0,004; ©p=0,031.




HPM era igualmente efectivo que el fumarato
ferroso para el tratamiento de la ferropenia en
mujeres anémicas y en embarazadas;”'? a estos
estudios se les ha cuestionado como altamente
improbable el hecho de que la mayoria de las
mujeres hubiera alcanzado valores de hemoglobi-
na tan elevados como 15 g/dl en no embarazadas
y 13 g/dl en embarazadas."”

Otros autores han comunicado que las sales
ferrosas son superiores al HPM. Heinrich demos-
tré que la absorcién del HPM era significativamen-
te menor que la del ascorbato ferroso tanto en
voluntarios anémicos como en no anémicos.” Es-
tos resultados fueron posteriormente confirmados
en un estudio similar por Nielsen et al., en el cual,
ademds, no obtuvieron aumento de hemoglobina
en ninguno de 9 pacientes anémicos luego de 4
semanas de tratamiento con HPM; todos ellos res-
pondieron posteriormente al tratamiento con SF.”
Varios autores han informado que el tratamiento
con HPM no es efectivo para el tratamiento de la
anemia ferropénica en adultos y en mujeres emba-
razadas,*719% e incluso se lo ha invocado como
uno de los motivos que se deben tener en cuenta
como causa de fallo terapéutico.'*'517192

Los estudios comparativos publicados sobre
tratamiento en nifios con ferropenia son escasos.
En un pequefio estudio aleatorizado, Schmidt et
al. compararon un grupo de 12 nifios tratados con
HPM con otro compuesto por 10 nifios que reci-
bieron SF.? El incremento de hemoglobina obte-

Ficura 4. Comparacién del porcentaje de pacientes que
alcanzaron valores normales en ambos grupos
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La diferencia entre ambos grupos fue significativa para Hb,
Hto, VCM, Fe y ST: @p=0,000; ®p=0,004; @p=0,050; “p=0,002;
©p=0,006; Pp=0,165.
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nido no mostré diferencia significativa entre am-
bos grupos, pero al observar que el ascenso en el
grupo con SF (1,85 g/dl) casi duplicé al del grupo
con HPM (1,08 g/dl) no se puede descartar la
posibilidad de que esta falta de significacién haya
sido, simplemente, producto del escaso niimero
de casos analizados. El incremento de FS fue sig-
nificativamente mds alto en el grupo con SF queen
el HPM, y la tolerancia digestiva fue buena en
ambos. Borbolla et al. aleatorizaron 30 nifios con
anemia ferropénica para recibir HPM o SF a dosis
de3mg/kg/dia;' los resultados mostraron que el
incremento obtenido enlos valores de hemoglobi-
na, hematdcrito, ferremia, TS y FS fue de similar
intensidad en ambos grupos, sin que se registra-
ranreacciones adversas enninguno deellos. Ensu
conclusién, fundamentada més en algunas refe-
rencias bibliogréficas que en los resultados de su
propio trabajo, los autores afirman que el HPM
debe ser el preparado de eleccién, a pesar de que
ensuestudio tantola efectividad terapéutica como
la falta de efectos adversos fueron iguales en
ambos grupos. En otro estudio pedidtrico, disefia-
do exclusivamente para analizar el grado de tole-
rancia y aceptaciéon a HPM y SF, Walter et al.®
administraron hierro como suplemento a 73 nifios
sanos y evaluaron la tolerancia y aceptacién a
ambos preparados mediante una escala hedénica
que otorgaba puntaje de 1-5 segtin las expresiones
faciales, correspondiendo 1 punto a muy desagra-
dable y 5 a muy agradable. El puntaje fue signifi-
cativamente mayor para el HPM (2,81) que para el
SF (2,03) y la frecuencia de complicaciones diges-
tivas fue similar para ambos grupos (3 nifios con
diarrea en cada uno).

Por el contrario, otros trabajos han informado
que los resultados obtenidos con el SF son clara-
mente superiores a los del HPM. En el estudio con
mayor nimero de casos publicado hasta la fecha,
Arvas y Gur aleatorizaron 123 nifios con anemia
ferropénica para recibir SF o HPM, y concluyeron
que el grupo que recibié SF alcanz¢ valores signi-
ficativamente mayores que el grupo con HPM para
todos los pardmetros estudiados.” En un ensayo
que compard la eficacia del succinilato de hierro
con el HPM en 100 nifios con ferropenia, Haliotis y
Papanastasiou observaron que la respuesta en los
valores de hemoglobina, hematécrito, VCM,
ferremia, ST y FS fue significativamente mas pre-
coz y de mayor intensidad en los nifios que habian
recibido succinilato de hierro.*® En un interesante
estudio disefiado para evaluar los perfiles de segu-
ridad, Kavakli et al. investigaron los efectos
oxidativos del tratamiento con hierro oral en 72
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nifios con anemia ferropénica aleatorizados para
recibir SF o HPM, mediante la determinacién de
varios sustratos oxidables y enzimas antioxidan-
tes.!® Sus resultados mostraron que el ascenso de
hemoglobina fue significativamente superior en el
grupo con SF, mientras que no se observaron dife-
rencias entre ambos grupos en lo relativo a activi-
dad de los sistemas antioxidantes, el estado de los
sustratos oxidables y la toxicidad clinica. Basados
en estos resultados, los autores concluyen que el
tratamiento de eleccion para la anemia ferropénica
ennifios es el SF, debido a que es més eficiente y no
causa toxicidad.!” También los estudios de Ozsoylu
han informado sobre la superioridad del SF sobre
el HPM en la respuesta terapéutica obtenida en
pacientes pediatricos.’"*

Nuestros resultados coinciden con la mayoria
de los ensayos clinicos realizados en nifios con
anemia ferropénica.'*'3%%% E] estudio fue detenido
debido ala clara diferencia que se observaba entre
ambos grupos, a favor del SF. Esta medida produjo
un disbalance entre los grupos (con mds pacientes
incluidos en el grupo SF que en el HPM), pero los
datos de ambas poblaciones fueron totalmente com-
parables. Durante todo el periodo de estudio se
observé que los valores promedio fueron significa-
tivamente mas altos en el grupo SF para cada una
de las variables analizadas; también se puso de
manifiesto una respuesta hemoglobinica mds pre-
coz, evidenciada por el hecho de que yaal dia30de
tratamiento la diferencia entre los grupos era signi-
ficativa. La cantidad de nifios que alcanzaron valo-
res normales durante el periodo de estudio tam-
bién fue significativamente mayor en el grupo SF,
especialmente en lo relativo a hemoglobina, hema-
tocrito, ferremia y ST.

En resumen, de los estudios en nifios publica-
dos hasta la fecha el tnico que demostré6 igual
respuesta para ambos preparados fue el realizado
por Borbolla et al. No tenemos una explicaciéon
clara paraesta discordancia entre sus resultadosy
los de otros estudios, pero creemos que un factor
importante por considerar es el tamafio de la
muestra estudiada: en su estudio se incluyeron
solamente 30 nifios (15 en cada grupo), mientras
que el total de pacientes estudiados en los otros
trabajos,®*® incluido el actual, llega a 254 (139 con
SF y 115 con HPM). Por otra parte, en todos los
estudios citados se han utilizado distintos prepa-
rados de HPM y también se debe considerar la
posibilidad de que, ademds, presenten diferen-
cias en su actividad biolégica.

La mejor tolerancia y aceptacién al tratamiento
es otro argumento frecuentemente utilizado para

justificar la indicacién preferencial del HPM sobre
el SF. Sin embargo, al igual que en nuestro trabajo,
en ninguno de los estudios pediatricos disefiados
para comparar la eficacia de ambos preparados se
pudieron encontrar diferencias significativas en la
frecuencia de manifestaciones de intolerancia di-
gestiva, ocurrencia de efectos adversos o grado de
adhesién al tratamiento.'"'>'5? E] interesante estu-
dio de Walter et al., especialmente dirigido a eva-
luar el grado de aceptacion de ambos preparados,
demostré mejor aceptacién al HPM y similar fre-
cuencia de efectos adversos digestivos.® En nuestra
opinién, este estudio merece algunos reparos
metodolégicos. Primeramente, no queda claro con
qué justificacién se administré el hierro a dosis de
tratamiento elevadas (5 mg/kg/dia) a nifios sanos
no anémicos, cuando la dosis profilactica universal-
mente aceptada es de 1 mg/kg/dia.*** En segun-
do lugar, no es la practica habitual administrar esa
dosis de hierro en una tinica toma diaria, ya que su
tolerabilidad es dosis-dependiente."**% Por ulti-
mo, el hecho de que las manifestaciones objetivas de
intolerancia digestiva (diarrea, vomitos, constipa-
cidn, etc.) se presentaran con frecuencia igualmente
baja en ambos grupos no fue evaluado en su verda-
dera importancia.

La toxicidad oxidativa es un posible efecto ad-
verso del tratamiento con hierro.** Sobre la base
de argumentos tedricos, algunos autores han opi-
nado que el uso del HPM podria ser preferible al
del SF por provocar menor generacién de radicales
libres, ! pero los resultados de Kavakli et al., han
demostrado, concluyentemente, que ambos prepa-
rados de hierro producen similar efecto sobre el
sistema oxidativo.'

CONCLUSION
Ambos preparados produjeron incrementos de
las variables evaluadas, pero el tratamiento con SF
sigue siendo de eleccion sobre el HPM debido a que:
a) Produce incrementos mds precoces y de mayor
intensidad que el HPM para todos los pardme-
tros estudiados;
b) Permite la normalizacién de valores en mayor
cantidad de pacientes;
c) Presentasimilar tolerabilidad digestivay grado
de adhesion al tratamiento que el HPM.
Eluso de HPM debe quedar limitado a aquellos
casos en los cuales no se pueda administrar SF por
distintas razones. B
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