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eficacia y la seguridad de un complemento alimentario a base de mucopolisacaridos, colageno
Suplemento tipo1 y vitamina C (Tendoactive®) sobre la evolucion clinica y estructural de las tendinopatias
nutricional del tendon de Aquiles, rotuliano y del epicéndilo lateral del codo.
Material y métodos: Se realizd un estudio multicéntrico prospectivo, de tipo exploratorio en
fase v, abierto y no comparativo. Se incluyeron un total de 98 pacientes con tendinopatias
(32 de Aquiles, 32 de rotuliano y 34 del epicondilo lateral) que recibieron una dosis diaria de
435mg de mucopolisacaridos, 75mg de colageno tipoi y 60mg de vitaminaC (equivalente a
3 capsulas al dia de Tendoactive®) durante 90dias consecutivos. Mensualmente se evaluo el
dolor en reposo y en actividad mediante una escala visual analogica (EVA), la funcion articular
mediante los cuestionarios VISA-A, VISA-P y PRTEE, y se caracterizé ecograficamente el tendon
afectado.
Resultados: En los 3 tipos de tendinopatia se registr6 una reduccion significativa del dolor tanto
en reposo como en actividad desde la primera visita de control (dia 30) hasta el final del estudio
(dia 90). Asimismo el dia 90 se detect6 una mejora del 38% en VISA-A, del 46% en VISA-P y del
77% en PRTEE (p < 0,001). Simultaneamente se registro una reduccion del 12% en el grosor del
tendon de Aquiles, del 10% en el rotuliano y del 20% en el tendon del epicondilo lateral (p < 0,05).
Conclusiones: Los resultados del estudio indican que la administracion de Tendoactive® es
segura y eficaz para mejorar los sintomas clinicos y la evolucion estructural de las tendinopatias
del tendon de Aquiles, tendon rotuliano y tendon del epicondilo lateral.
© 2013 Consell Catala de Esport. Generalitat de Catalunya. Publicado por Elsevier Espafa,
S.L. Todos los derechos reservados.
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Introduction and objectives: The aim of this study was to evaluate the efficacy and safety of a
diet supplement containing mucopolysaccharides, collagen type and vitamin C (Tendoactive®)
on the clinical symptoms and tendon structure of patients with Achilles, patellar, or lateral
epicondyle tendinopathy.

Material and methods: Between September 2012 and February 2013, a total of 98 patients with
tendinopathy were included in the study (32 of Achilles tendon, 32 of patellar tendon, and 34
of lateral epicondyle tendon). The patients received a daily dose of Tendoactive® containing
435 mg of mucopolysaccharides, 75 mg of collagen typei and 60 mg of vitamin C (equivalent to
2 capsules per day) for 90 consecutive days, and were followed up monthly during the study
period. Clinical assessments included pain intensity, which was assessed at rest and during
activity using a visual analog scale (VAS), and also a specific functional scale (VISA-A question-
naire for Achilles, VISA-P for patella, and PRTEE for the elbow). Tendon structure was analyzed
using ultrasound, including measurements of cross-sectional thickness of the tendon, paratenon
blurring, heteroechogenicity and hypoechogenicity levels, and neovascularization.

Results: There was a significant reduction in pain at rest and during activity from the first follow-
up visit (day 30) until the end of the study (day 90) for the three types of tendinopathy. The
same pattern of response was observed with the functional scales. On day 90 the improvement
from baseline was 38% for VISA-A, 46% for VISA-P, and 77% for PRTEE (P <. 001). Simultaneous to
the clinical improvement, there was a reduction of the tendon thickness (12% in Achilles, 10%
in patellar tendon and 20% in lateral epicondyle tendon; P<.05).

Conclusions: The overall results show that Tendoactive® is a safe and effective treatment
for improving the clinical symptoms, as well as structural evolution of injured tendons, as
demonstrated in Achilles, patellar and lateral elbow epicondyle tendinopathy.

© 2013 Consell Catala de UEsport. Generalitat de Catalunya. Published by Elsevier Espana, S.L.
All rights reserved.

Introduccion Se trata de una patologia frecuente durante la practica

deportiva, ya que se ha estimado que representa entre el
La lesién en el tenddn por sobrecarga o tendinopatia es 30 Y el 50% de todas las lesiones deportivas'. Por ejemplo,
una patologia que cursa con dolor y conlleva una disfuncion ~ S€ conoce que afecta al 30% de los corredores, siendo el
articular y una disminucion de la tolerancia al ejercicio. ~ tendon de Aquiles el mas frecuentemente afectado
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(56,6%)?. Entre los deportistas que practican deportes de
raqueta, el 40% presentan tendinopatia del epicondilo late-
ral (codo de tenista) en algin momento de su carrera®. Pese
a que historicamente se ha utilizado el término tendinitis,
estudios histologicos han revelado que la inflamacion esta
practicamente ausente en el tendon afectado®. En cambio,
la tendinopatia se caracteriza por una degeneracion de la
matriz extracelular, con desorganizacion de la estructura
de las fibras de colageno y neovascularizacion’.

Las estrategias terapéuticas tradicionales basadas en el
uso de antiinflamatorios han resultado ser poco eficaces
para corregir la evolucion de la patologia. Existen nume-
rosas alternativas terapéuticas para tratar las alteraciones
del tendon, pero se considera que la mayoria no tienen sufi-
ciente evidencia cientifica®’, a excepcion de los ejercicios
excéntricos, particularmente para el tratamiento de la ten-
dinopatia crénica no insercional de Aquiles®. El presente
estudio evalla la eficacia terapéutica de un suplemento ali-
mentario (Tendoactive®) que contiene mucopolisacaridos,
colageno tipoi y vitaminaC. Estudios in vitro en modelos
de tendinopatia han demostrado su potencial para corregir
las alteraciones estructurales de la matriz extracelular del
tendon’.

Material y métodos

Se realiz6 un estudio multicéntrico, prospectivo, de tipo
exploratorio en faselv, abierto y no comparativo para eva-
luar la eficacia de Tendoactive® (Bioibérica S.A., Palafolls,
Espafa) en el tratamiento de pacientes con tendinopatia
diagnosticada clinica y ecograficamente. El estudio se llevo a
cabo de acuerdo con las normas nacionales e internacionales
sobre investigacion con seres humanos, como la declaracion
de Helsinki. Todos los participantes dieron consentimiento
escrito para su participacion y el protocolo fue aprobado
por el comité de Etica del Consell Catala de [’Esport (Gene-
ralitat de Catalunya).

Se incluyeron un total de 98 pacientes de ambos sexos
y mayores de 18afos, 32 con tendinopatia de Aquiles, 32
con tendinopatia de rotuliano y 34 con tendinopatia del
epicondilo lateral o codo de tenista. El diagnostico de la ten-
dinopatia estuvo basado en el examen clinico, mostrando un
engrosamiento del tendon doloroso a la palpacion, y confir-
mado ecograficamente por engrosamiento local del tendon,
estructura irregular con areas hipoecoicas y orientacion irre-
gular de las fibras. Se excluyeron del estudio los pacientes
en los que habia una sospecha clinica de patologia sistémica
(espondiloartropatia, gota, hiperlipidemia, artritis reuma-
toide, sarcoidosis) o de trastorno neuroldgico. También se
excluyeron mujeres embarazadas. Al tratarse de un estu-
dio exploratorio de caracter piloto, el tamafio muestral se
determino utilizando como referencia publicaciones sobre
estudios similares'®'",

Los pacientes incluidos en el estudio tomaron 3 capsu-
las al dia de Tendoactive® (435 mg de mucopolisacaridos,
75mg de colageno tipoi y 60mg de vitaminaC) durante
90 dias consecutivos. Se realizé un seguimiento mensual de
los pacientes con visitas en los dias 30, 60 y 90 después del
inicio del tratamiento. Se determin6 como basal la visita del
dia previo al inicio del tratamiento (dia 0).

En todas las visitas se determiné la funcionalidad articu-
lar, utilizando el cuestionario validado Victorian Institute of
Sport Assessment especifico para tendon de Aquiles (VISA-
A)'? o para tenddn rotuliano (VISA-P)3. Para evaluar la
funcionalidad del codo se utilizo el cuestionario validado
Patient-Rated Tennis Elbow Evaluation (PRTEE)'“. La inten-
sidad del dolor se determindé en reposo y en actividad
utilizando una escala analodgica visual (EVA) de 10cm. En
todas las visitas se realizd una caracterizacion ultrasonogra-
fica del tenddn que incluyo la medicion del grosor bilateral
en corte transversal del tendon afectado y el contralateral
en el punto de maximo engrosamiento, asi como la deter-
minacion del tipo de tendinopatia, nivel de borramiento del
paratenon, nivel de heteroecogenicidad, hipoecogenicidad,
neovascularizacion y la presencia de roturas intratendinosas
aisladas.

Durante todo el periodo experimental se registro el con-
sumo de analgésicos y la aparicion de cualquier efecto
adverso. En todas las visitas de seguimiento se evaluo la
satisfaccion del paciente con el tratamiento utilizando una
pregunta de valoracion subjetiva.

Todos los datos obtenidos se sometieron a un analisis
estadistico descriptivo. Para la evaluacion de la eficacia a
lo largo del periodo experimental se utilizd un analisis de
medidas repetidas con el tiempo como factor interindividual
segun el modelo MIXED tipo TOEP del paquete de software
Statistical Analysis System version 6.11 (SAS Institute, Cary,
NC, EE. UU.). Se utilizo el test LS-MEANS para comparacion
de medias. Para el analisis de variables categoricas se uti-
liz6 el test de Wilcoxon. El nivel de significacion se fijé en
a=0,05.

Resultados

Un total de 98 pacientes cumplieron los criterios de inclu-
sion y consintieron participar en el estudio. Los pacientes
se reclutaron en los 17 centros clinicos participantes entre
setiembre de 2012 y enero de 2013. A lo largo del estu-
dio, 28 pacientes no completaron todo el periodo de
seguimiento, quedando 70 pacientes que cumplieron el pro-
tocolo previsto. La edad media de los participantes fue de
49,2 4 3,64 anos para el grupo con tendinopatia de Aquiles
(grupo AQ), 47,7 1,69 anos para el grupo con tendinopatia
de rotuliano (grupo RO) y 39,0 + 2,44 afnos para el grupo con
tendinopatia del epicondilo lateral (grupo EPI). Asimismo el
indice de masa corporal (IMC) fue de 24,140,73, 25,6 £ 0,75
y 23,1+0,65kg/m? para los grupos AQ, RO y EPI, respecti-
vamente.

En los 3 grupos se observo una reduccion significativa del
dolor tanto en reposo (fig. 1) como en actividad (fig. 2).
La reduccion fue progresiva a lo largo del estudio, siendo
significativa desde la primera visita de control realizada el
dia 30 de tratamiento (p <0,01). Al final del estudio (dia 90)
la intensidad del dolor en reposo se redujo en un 80% en el
grupo AQ, un 71% en el RO y un 91% en el EPI respecto al
dolor basal (p <0,001), mientras que el dolor en movimiento
se redujo en un 82% en el grupo AQ, un 73% en el RO y un
81% en el EPI (p<0,001).

Los cuestionarios funcionales revelaron una mejora
lineal a lo largo del estudio (fig. 3). Coincidiendo con la
reduccion en la intensidad del dolor, la mejora funcional
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Figura 1  Evolucion en el tiempo de la intensidad del dolor EVA en reposo.
*p <0,05 respecto a la visita basal.
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Figura 2  Evolucion en el tiempo de la intensidad del dolor EVA en actividad.
*p < 0,05 respecto a la visita basal.
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Figura 3  Evolucion en el tiempo de los indices de funcion articular VISA-A, VISA-P y PRTEE en los pacientes con tendinopatia del

tendon de Aquiles, tendon rotuliano o tenddn del epicondilo lateral.

*p<0,05 respecto a la visita basal.

fue significativa desde la primera visita en todos los grupos
(p <0,001). Respecto a la situacion basal, la mejora al final
del estudio fue del 38, del 46 y del 77% para los grupos AQ,
RO y EPI, respectivamente (p <0,001).

En los 3 grupos de pacientes se detectd una reduccion
significativa en el grosor del tendon afectado (fig. 4). Esta
fue del 12% en el grupo AQ, del 10% en el RO y del 20%
en el EPI (p<0,05). En los grupos AQ y RO la reduccion se
produjo entre la visita basal y la segunda visita de segui-
miento (dia 60), y posteriormente se mantuvo constante
hasta el final del estudio. En cambio, en el grupo EPI la

reduccion fue progresiva desde el inicio al final del estudio.
El resto de parametros ecograficos también demostraron una
mejora estructural del tendon afectado en todos los grupos
de pacientes (tabla 1). La disminucion del nivel de hipoeco-
genicidad fue significativa en los grupos AQ y EPI, y tendid a
ser significativa en RO, mientras que el grado de neovascu-
larizacion se redujo Unicamente en los pacientes con codo
de tenista. El nivel de heteroecogenicidad y borramiento del
paratenon mejoro en los grupos AQy EPI, y en menor medida
en el grupo RO, en el cual tan solo se detecté una mejora
numérica.

Grupo AQ Grupo RO Grupo EPI
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Figura 4
*p < 0,05 respecto a la visita basal.
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Evolucion en el tiempo del grosor maximo del tendon afectado.
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Tabla 1 Caracterizacion ultrasonografica del tendon afectado antes y después del tratamiento
Grado de Borramiento del paratenon Heteroecogenicidad Hipoecogenicidad Neovascularizacion
severidad
Basal Final pP Basal Final p Basal  Final p Basal  Final p
(d0) (d90) (do) (d90) (do) (d90) (d0) (d90)
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
Grupo AQ
0 33 94 <0,0001 28 71 0,0012 21 75 0,0015 35 63 NS
1 39 6 33 29 37 19 40 13
2 22 0 33 0 42 6 25 25
3 6 0 6 0 0 0 0 0
Grupo RO
0 42 64 NS 15 38 NS 28 60 0,0737 40 33 NS
1 42 29 55 46 17 20 25 33
2 16 0 10 0 39 20 15 27
3 0 7 20 15 17 0 20 7
Grupo EPI
0 40 79 0,0231 17 53 0,0035 15 63 < 0,0001 26 74 < 0,0001
1 48 21 46 42 15 26 37 26
2 8 0 25 0 31 5 19 0
3 4 0 13 5 38 5 19 0

NS: no significativo.

a Distribucion porcentual de los pacientes en las escalas de severidad de cada uno de los parametros de evaluacion ecografica.
b Valor de la comparacion antes y después del tratamiento en la distribucion porcentual de los pacientes.

El consumo de antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
durante el estudio se redujo de forma significativa. En el
grupo AQ el porcentaje de pacientes que habia tomado
al menos una dosis de AINE los 30dias antes de la visita
basal era del 28%, mientras que este porcentaje se redujo
al 5% durante los 30dias antes de la visita final (p <0,05).
La reduccion también fue significativa en los pacientes del
grupo RO (del 43 al 14%; p <0,05) y solamente numérica en
el grupo EPI (del 29 al 15%; p>0,05).

El porcentaje de pacientes que valord el tratamiento
recibido de forma positiva o muy positiva en el cuestiona-
rio de aceptacion subjetiva fue del 95% en el grupo AQ,
del 90% en el grupo RO y del 85% en el grupo EPI. Ningln
paciente valord el tratamiento de forma negativa. En cuanto
a seguridad, no se detecto ninglin efecto adverso durante el
estudio.

Discusion

El objetivo de este estudio era evaluar la eficacia y la
seguridad de un complemento alimentario a base de muco-
polisacaridos, colageno tipoi y vitamina C (Tendoactive®)
sobre la evolucion clinica y estructural de las tendinopa-
tias. Se disefi6 un estudio multicéntrico abierto con el fin de
poder estudiar una poblacion de pacientes relevante. Los
resultados obtenidos revelan una mejora significativa en los
3tipos de tendinopatia incluidos en el estudio. Cabe des-
tacar que los 3 tendones estudiados (Aquiles, rotuliano y
tendon del epicondilo lateral) tienen caracteristicas dife-
renciales, como el paratenon o el tipo de irrigacion, de tal
forma que se podria considerar que estos 3 tendones repre-
sentan a variantes anatdomicas de los tendones existentes.

Desde esta perspectiva, los resultados obtenidos en el pre-
sente estudio se podrian aplicar a la mayoria de tendones.
Para evaluar las mejoras se utilizaron los cuestionarios fun-
cionales validados (VISA-A, VISA-P, PRTEE) y la escala visual
analogica de dolor (EVA).

Los resultados obtenidos son consistentes con un primer
estudio piloto de caracter observacional en que el trata-
miento con Tendoactive® resulté en una reduccion del dolor
del 69% en pacientes con tendinopatia de Aquiles, del 83%
en pacientes con codo de tenista y del 75% en pacientes
con tendinopatia del supraespinoso'®. La reduccion del dolor
obtenida en el presente estudio con los pacientes de Aquiles
tras 12 semanas de tratamiento (80%) es equivalente a la que
se ha descrito con otras estrategias terapéuticas, como por
ejemplo los ejercicios excéntricos. En diferentes estudios,
tras 12 semanas de intervencion se han obtenido reduccio-
nes de dolor de entre el 60%'" y el 84%'° en los tendones que
responden al tratamiento.

En el caso de la tendinopatia de rotuliano, se han des-
crito reducciones del 31% en la intensidad del dolor y
mejoras funcionales de aumento del 67% en VISA-P a las
12 semanas después de una intervencion con plasma rico en
plaquetas (PRP) y un programa de terapia fisica'®. El tra-
tamiento con Tendoactive® ha reportado una reduccion del
dolor del 71% y una mejora en el test VISA-P de 46%, aun-
que la respuesta puede estar condicionada porque en este
estudio se incluyeron todas la tendinopatias de rotuliano
confirmadas ecograficamente, mientras que en el estudio
de PRP y terapia fisica solo se incluyeron pacientes con
tendinopatia degenerativa y sintomas clinicos de mas de
12 meses de duracion.

En estudios con pacientes que sufren epicondilalgia late-
ral se han descrito reducciones de dolor del 81% utilizando
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un protocolo de ejercicios excéntricos'’, mientras que en el
presente estudio la reduccion del dolor ha sido del 91%.

Las escalas de dolor y los cuestionarios funcionales son
herramientas validadas y Utiles para la evaluacion clinica de
las tendinopatias, pese a que llevan asociado un componente
de subjetividad. En cambio, los parametros de caracteriza-
cion ultrasonografica son netamente objetivos y permiten
analizar la evolucion estructural del tendon. Resulta signi-
ficativo que en los 3 tipos de tendinopatias estudiadas las
mejoras clinicas estén asociadas a mejoras estructurales
como la reduccion en el grosor del tendon afectado o, en
el grupo EPI, la reduccion en el nivel de neovascularizacion.
En otros estudios se han descrito este tipo de asociaciones.
Humphrey et al.'® publicaron en 2010 un estudio en que se
asociaba una mejora clinica del 82% en el cuestionario VISA-
A con una reduccion en el grosor del tendon del 13% y una
reduccion de la neovascularizacion en pacientes con tendi-
nopatia de Aquiles no insercional tratados con inyecciones
eco-guiadas de alto volumen.

El mecanismo por el cual Tendoactive® ejerce su efecto
no esta totalmente descrito, pero estudios in vitro’ han
demostrado que ayuda a restablecer el equilibrio de la
matriz extracelular del tendon, estimula la sintesis de cola-
geno tipo1y contrarresta los mecanismos catabdlicos en los
tendocitos en proceso degenerativo, incrementando su pro-
liferacion y su actividad celular.

Este estudio proporciona evidencia de la eficacia de
Tendoactive® para el tratamiento de las tendinopatias. Sus
puntos fuertes son la utilizacion de un nimero de pacientes
suficiente y el seguimiento ecografico del tendon afectado.
La debilidad principal del estudio es la ausencia de un grupo
control para comparar la evolucion de los pacientes. Sin
embargo, tanto los hallazgos clinicos como ultrasonograficos
son significativos y consistentes, e invitan a la realizacion de
un estudio controlado y aleatorizado.
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