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Hemos leído con interés el artículo publicado en su revista por 
Valdivielso-Ramos et al.1. Efectivamente, desde la publicación 
del trabajo de Leaute-Labreze2 en 2008 sobre el tratamiento con 
propranolol de los hemangiomas infantiles (HI), este tratamien-
to ha sido ampliamente utilizado en numerosos casos y series 
publicados3. La eficacia del tratamiento con propranolol parece 
ser superior a la de los corticoides orales y, a diferencia de és-
tos, actúa también en los hemangiomas en fase no proliferativa. 
En el tratamiento de los hemangiomas, el propranolol se ha uti-
lizado en dosis de 1-3 mg/kg durante 6-9 meses, y siempre bajo 
supervisión cardiológica, sobre todo al inicio. El tratamiento con 
este fármaco no está exento de riesgos y efectos adversos, co-
mo la bradicardia, la hipotensión, el broncoespasmo y la hipo-
glucemia. De hecho, se han publicado varios casos de convul-
siones por hipoglucemia y falta de reactividad por hipotensión 
y bradicardia que (aunque ninguno de estos episodios ha tenido 
un desenlace fatal) han obligado a solicitar asistencia urgente 
a domicilio o en servicios de urgencia hospitalarios4-10.

El tratamiento del HI con propranolol no es una indicación 
aprobada para este fármaco, por lo que su administración debe 
realizarse con carácter de uso compasivo, con la responsabilidad 
que ello supone para el médico prescriptor en caso de producirse 
un efecto indeseable. Ello preocupa especialmente, ya que se 
está tratando una patología que la mayoría de las veces no es de 
riesgo vital para el paciente y que aparece en lactantes, en una 
edad de incidencia máxima de muerte súbita. Para la aprobación 
de su indicación, así como para la comercialización de una solu-
ción oral de propranolol, la Agencia Española del Medicamento, 
la European Medicines Agency y la Food and Drug Administra-
tion exigen la realización de un estudio clínico aleatorizado y 
controlado con placebo que demuestre la eficacia y la seguridad 
de este fármaco en los lactantes. Dicho estudio se ha puesto en 
marcha en varios países, entre ellos España. Se trata de un es-
tudio multicéntrico controlado, en el que se comparan dos dosis 
diferentes de propranolol (1 y 3 mg/kg/día) frente a placebo. Es-
te estudio, entre otros objetivos, permitiría establecer la dosis y 
la duración óptima del tratamiento. En España existen varios 
centros participantes en este estudio, cuyos investigadores prin-
cipales aparecen como firmantes de esta carta. 

El reclutamiento de pacientes para este estudio está siendo 
inferior al esperado, en parte debido a que al mismo tiempo se 
está administrando propranolol en uso compasivo por diversos 
especialistas. Por ello, queremos dar a conocer la existencia de 
este ensayo con la intención de reclutar el máximo número 
de pacientes en el menor tiempo posible y poder resolver, so-
bre bases científicas sólidas, las cuestiones relativas a la pau-
ta y el tiempo requerido de administración con propranolol en 
el tratamiento del HI en los futuros pacientes. El resultado de 
este estudio permitirá establecer el tratamiento más adecuado 
para estos hemangiomas. 

Los criterios de inclusión pueden consultarse en la si-
guiente dirección: http://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/
NCT01056341

Si está interesado en participar y trata a pacientes que cum-
plan los anteriores criterios, póngase en contacto con el inves-
tigador principal del hospital más cercano a su lugar de trabajo 
para establecer la vía de derivación más adecuada. 

Direcciones de contacto en:
•  Barcelona: 

Eulalia Baselga (Hospital Sant Pau): ebaselga@dermik.es; 
M. Antonia González (Hospital Sant Joan de Déu): 
magonzalez@hsjdbcn.org

•  Madrid: 
Juan Carlos López (Hospital La Paz): 
queminfantil.hulp@salud.madrid.org; 
Antonio Torrelo (Hospital Niño Jesús): 
atorrelo@aedv.es

•  Sevilla: 
José Bernabeu (Hospital Virgen del Rocío): 
jbernabeuw@gmail.com

•  A Coruña: 
Jesús del Pozo (Hospital Universitario de A Coruña): 
jesus.del.pozo.losada@sergas.es

•  Valencia: 
M.ª Isabel Febrer (Hospital Universitario de Valencia): 
febrer_isa@gva.es; o bien en el siguiente correo 
electrónico: estudiohemangiol@pierre-fabre.es

Muchas gracias por su colaboración.

Investigadores del Estudio Hemangiol. 
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