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Resumen

Se trataron 25 Pacientes con Esclerosis Multiple definida, de la forma exacerbante-remitente y grados entre
1y 5.5 en la escala de discapacidad de Kurtzke, con la Biomodulina T a la 6 ch, durante 15 meses. Al
concluir el tratamiento se obtuvo un 83% de pacientes con estabilidad clinica segun la escala de
discapacidad. Por el efecto inmuregulador y antiinflamatario se sugiere la posibilidad de esta variante
homeopatica para el tratamiento de dicha enfermedad, teniendo en cuenta su bajo costo de produccion y la
no produccion de reacciones adversas.
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Abstract

25 patients with defined exacerbating-remitting Multiple Sclerosis (MS), with a score between 1 and 5.5
according to Kurtzke’s disability scale, were treated with Biomoduline T at 6 ch during 15 months. After
concluding this treatment 83% of the patients were clinically stable according to the disability score. Due to
the immunoregulating and anti-inflammatory effects of this product, the possibility of employing this
homeopathic variant for the treatment of MS is suggested, considering its low cost of production and the
fact that no adverse reactions were referred.
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Introduccion

La Esclerosis Multiple es una enfermedad desmielinizante del Sistema Nervioso Central y sigue siendo la
enfermedad neurolégica no traumatica que mas invalida a jévenes en el mundo, a pesar de los avances de
las terapias de células madres y la terapia génica.1 Al no conocerse la etiologia de esta enfermedad
autoinmune, no se ha logrado obtener una terapia curativa pero se han desarrollado terapias
inmunoreguladoras e inmunosupresoras para tratar de regular su progresion, sobretodo en la forma
exacerbante-remitente, que es la presentacion mas frecuente.2,3 A pesar de esto, la evolucidon natural de
esta enfermedad sigue siendo un enigma y los casos pueden pasar a la forma progresiva-secundaria con
una invalidez importante.4

En el presente trabajo reportamos los resultados de un estudio realizado en el Hospital Universitario Dr.
Carlos J. Finlay, de la Habana, entre los afios 2000 y 2001, utilizando una variante homeopatica de la
Biomodulina T, producto cubano obtenido del timo bovino,5 con efecto inmuno regulador vy
antiinflamatorio,6,7 con el que se han realizado ensayos fase Il, en su formulacion inyectable por via
intravenosa e intramuscular en el curso de la exacerbacién8 y en la variante exacerbante-remitente de
evolucion,9 con resultados alentadores.

Materiales y métodos

A 25 pacientes con Esclerosis Multiple definida, segun los criterios de Poser y Resonancia Magnética
Nuclear de craneo y de médula espinal, de la forma exacerbante-remitente, y grados entre 1 y 5.5, segun la
Escala de Discapacidad de Kurztke (EDSS), se les suministré 10 gotas sublingual de Biomodulina T a la
6c¢ch, durante 15 meses.



Se realiz6 un examen neuroldgico al inicio y al final del tratamiento. Los hallazgos se utilizaron para
determinar el grado segun la EDDS. Se evaluo el nUmero de exacerbaciones y los cambios en el grado de
EDDS al finalizar el tratamiento. Ademas se registraron las reacciones secundarias y adversas.

La Biomodulina T es un medicamento cubano con registro en el Centro Regulador para el Registro de
Medicamentos y Equipos (CEDMED) de la Republica de Cuba, obtenido del timo bovino (fraccion
polipeptidica). Con este farmaco han realizado estudios preclinicos para su empleo en los ensayos ya
referidos en este trabajo. Estos estudios han demostrado efectos inmunorreguladores al regular las
subpoblaciones linfocitarias, asi como también efectos antiinflamatorios al inhibir la produccion de acido
araquiddnico con la subsiguiente inhibicion de liberacién de citocinas proinflamatorias.

Dentro de la llamada Organoterapia, donde se utilizan érganos y sustancias de animales para tratamientos
en diluciones homeopaticas, surge la idea de producir en el laboratorio de productos naturales y
homeopaticos, del Instituto de Vacunas Finlay de La Habana, la formulacién de la Biomodulina T a la 6ch.

La Organoterapia fue desarrollada por el Dr. Tetau a finales del siglo XX y ha sido llevada a Cuba por el
grupo de Apiterapia de la Organizacion Apimondia, desde el afio 2000.

Resultados

Al concluir el tratamiento solo se reportd un brote en un paciente durante el cuarto dia de tratamiento, que
tuvo que ser tratado con pulsos de metilprednisolona de 1 gramo durante tres dias y después continud su
tratamiento con la dosis de Biomodulina T a la 6 ch. 20 pacientes (80%) se mantuvieron estables segun la
EDDS, al concluir el estudio. 5 pacientes (20%) empeoraron en la EDDS.

No se reportaron reacciones secundarias ni adversas en los pacientes tratados.
Discusion

Teniendo en cuenta, que en la posible etiopatogenia de la Esclerosis Multiple, se plantea que a partir de
una supuesta susceptibilidad genética, existen agentes virales que desarrollan un desorden inmunoldgico
donde anticuerpos de IgG, previo proceso inflamatorio, destruyen primero la mielina a nivel central y en
casos avanzados se destruyen también los axones, es que en el inicio de la década de los 90, tuvimos la
idea de utilizar la Biomodulina T, por sus efectos en esta enfermedad.

Los resultados obtenidos en este trabajo, son similares a los obtenidos con los ensayos, con la variante
parenteral, pero al ser utilizada una via sublingual, el dafio que recibe el paciente es nulo, ademas del
costo de produccioén, que es mucho menor.

Consideramos que los casos que empeoraron evolucionaron a la forma progresiva secundaria de la
enfermedad, ya que estaban cerca de los 10 afios. Por eso decimos que es un enigma la evolucion de esta
entidad, como sefalamos en nuestro trabajo acerca de los criterios diagndsticos de MacDonald.10

Por supuesto que por este aspecto tan debatido de la enfermedad, se impone realizar ensayos fase Ill, con
este producto en sus variantes parenteral y homeopatica, segun los nuevos criterios establecidos para
dichos estudios, con seguimiento de resonancia magnética y evaluacion clinica.

Conclusiones

Por los resultados obtenidos, consideramos que la Biomodulina T, por sus efectos e inocuidad, puede ser
considerado para el tratamiento de la Esclerosis Mudltiple, sin los efectos adversos y el alto costo de los
tratamientos ya aprobados por la FDA, como son el interferon beta y el copolimero |.
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