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Summary

The hemorrhoidal disease consists in a series of alterations in the internal hemorrhoidal plexus, which can give rise
to a complex disease characterized by a beterogeneous clinical presentation that can be totally asymptomatic or
characterized by evident rectorragy and obstruction of the anal canal, given by bemorrboidal thrombosis.

It's a relatively frequent pathology for which different treatments are proposed, both bebavioral and pharmacological
and surgical.

The use of flavonoids proved, among the pharmacological drugs, the most effective in the treatment of mild and
moderate hemorrhoidal disease.

In our study we prospectively evaluated the efficacy of a traded (SUVEN®) in addition to an increased [fiber intake in
a group of patients with mild to moderate hemorrboids.

We studied 90 patients equally distributed between two groups: one group of patients took over a month a supplement
of flavonoids and followed a diet rich in fiber (experimental group); the other group instead followed only the high
Jfiber diet (control group).

The results showed a statistically significant reduction of the degree of bemorrboids in the experimental group compared
to the control group.

It is also observed a significant reduction of pain and anal itching associated with hemorrboids in the experimental
group.

At the end of the study it has also reported a significant improvement in the overall level of well-being in patients
treated with flavonoids.

In conclusion the use of flavonoids (SUVEN®), in line with the existing data in literature, is effective in the short-term
treatment of mild to moderate hemorrhoids.

Riassunto totale asintomaticita fino alla franca rettorragia e all'o-
struzione del canale anale, dato dalla trombizzazione

La patologia emorroidaria consiste in una serie di al-  emorroidaria.

terazioni a carico del plesso emorroidario interno che E una patologia relativamente frequente per la quale

puo dare origine ad una patologia complessa caratte- sono proposti diversi trattamenti, sia comportamentali

rizzata da un quadro clinico eterogeneo che va dalla e farmacologici, sia chirurgici.
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L'uso dei bioflavonoidi si & dimostrato, tra i presidi far-
macologici, quello piu efficace nel trattamento della pa-
tologia emorroidaria lieve e moderata.

Nel nostro studio abbiamo valutato prospetticamente
lefficacia di uno dei prodotti in commercio (SUVEN®)
in aggiunta all'aumentato introito di fibre in un grup-
po di pazienti affetti da patologia emorroidaria lieve e
moderata.

Sono stati studiati 90 pazienti equamente distribuiti tra
due gruppi: un gruppo di pazienti ha assunto per un
mese un integratore di bioflavonoidi e ha seguito una
dieta ricca di fibre (gruppo sperimentale); I'altro gruppo
invece ha seguito solo la dieta ricca di fibre (gruppo di
controllo).

Dai risultati si & osservata una riduzione statisticamente
significativa del grado di emorroidi nel gruppo speri-
mentale rispetto al gruppo di controllo.

Si & osservata, inoltre, una riduzione significativa della
sintomatologia dolorosa e del prurito anale associato
alle emorroidi nel gruppo sperimentale.

Al termine dello studio si €, inoltre, complessivamen-
te riportato un miglioramento significativo del grado di
benessere nei pazienti trattati con i bioflavonoidi.
Concludendo l'uso dei bioflavonoidi (SUVEN®), in linea
con i dati gia presenti in letteratura, si dimostra efficace
nel trattamento a breve termine della patologia emor-
roidaria lieve e moderata.

Introduzione

Con il termine emorroidi, non sinonimo di malattia
emorroidaria, si intende un tessuto vascolarizzato, costi-
tuito da una fitta rete sinusoidale, situato nella porzione
pit distale del retto e del canale anale, sostenuto da tes-
suto connettivale elastico e da fasci di fibre muscolari.
Linsieme di queste strutture contribuisce a delineare
un’unita funzionale caratteristicamente paragonata a un
cuscinetto che, verosimilmente, partecipa ai processi di
controllo della continenza dello sfintere e di modulazio-
ne della pressione nel canale anale (1,2,3).

La presenza di emorroidi non & avvertita se non quando
causano dolore, sensazione di fastidio e pesantezza, o
quando si verifica un evento patologico quale sangui-
namento, prolasso, trombizzazione. Si parla, in questo
caso, di malattia emorroidaria.

La prevalenza dei pazienti con emorroidi e/o malat-
tia emorroidaria & molto variabile (4). Un recente stu-
dio prospettico condotto su 976 pazienti sottoposti a
screening per cancro del colon-retto ha evidenziato ma-
lattia emorroidaria in 380 pazienti (38.93% ), di cui 210
(55.26%) asintomatici (5).

La patologia ha un picco di incidenza tra 45 e 65 anni
di eta, mentre & inusuale nei pazienti al di sotto dei 20
anni di eta (6,7). Essa mostra una prevalenza lievemente
maggiore nel sesso femminile e sembra essere influen-
zata da situazioni quali obesita e gravidanza (8,5,9).
Altri fattori costituzionali e comportamentali quali eta,
sesso, razza, familiarita, sedentarieta, dieta povera di fi-
bre, sforzo defecatorio, stipsi, diarrea sono verosimil-
mente implicati in una generica predisposizione, pur
non essendovi evidenze sufficienti per ritenerli veri e
propri fattori causali (4). L'ipertono dello sfintere anale
¢ stato dimostrato in pazienti con malattia emorroidaria,
ma il ripristino di una pressione endoluminale normale
a seguito di intervento di emorroidectomia, suggerisce
che le variazioni pressorie siano la conseguenza oltre
che la causa della patologia (10,11,12).

La patogenesi della malattia emorroidaria €, in parte,
ancora controversa. Sembrerebbero essere coinvolte al-
terazioni del tessuto connettivo di sostegno (1) e ano-
malie qualitative e quantitative dei circuiti artero-venosi,
con fenomeni di iperplasia e iperperfusione (4,13).

Dal punto di vista terapeutico, ove non si individui
I'indicazione ad un trattamento “office-based” (terapia
sclerosante, legatura elastica, crioterapia, coagulazione
ad infrarossi) oppure chirurgico, il trattamento medi-
co conservativo prevede l'adozione di adeguate norme
igienico-dietetiche e il ricorso a farmaci. La terapia far-
macologica € utilizzata anche come trattamento prechi-
rurgico o degli esiti sintomatici postoperatori (14). Le
preparazioni farmaceutiche piu utilizzate sono a base di
anestetici locali, eparina e steroidi.

Alcuni farmaci orali a base di bioflavonoidi (Diosmina,
Rutina, Quercitina, Esperidina, Centella, Amamelide),
hanno assunto un ruolo rilevante nel trattamento con-
servativo della patologia emorroidaria (15).

Per azione sulla permeabilita capillare hanno un effet-
to antiemorragico e antiedemigeno e, in una recente
metanalisi (16) basata su 14 studi randomizzati essi si
sono dimostrati in grado di ridurre il rischio di sangui-
namento, il dolore persistente e le recidive nei pazienti
con emorroidi sintomatiche. In un lavoro di Perera et
al. (17), si evidenzia l'efficacia e la sicurezza dell’'uso
di flebotonici nel trattamento della malattia emorroida-
ria e dei sintomi post-emorroidectomia, ma alcuni limiti
metodologici nelle metanalisi disponibili impongono la
ricerca di ulteriori conferme.

In questo studio abbiamo valutato in modo prospettico
I’efficacia dell’'uso dei flavonoidi per via orale, associato
ad un regime dietetico ricco in fibre, in una coorte di
pazienti affetti da patologia emorroidaria sintomatica.
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Materiali e metodi

Sono stati reclutati nello studio tutti i pazienti affetti da
patologia emorroidaria lieve-moderata sintomatica affe-
renti all’endoscopia digestiva e all’ambulatorio di Ga-
stroenterologia della Seconda Universita degli Studi di
Napoli.

Sono stati inclusi tutti i pazienti tra 18 e 70 anni di eta,
equamente distribuiti tra maschi e femmine, che presen-
tavano, al momento del reclutamento, un grado di emor-
roidi compreso tra I e II, secondo la scala di Goligher.
La valutazione del grado di emorroidi & stata effettuata
mediante I'esplorazione del retto con I'ausilio di anoret-
toscopio o nel corso di valutazione endoscopica.

Sono stati esclusi dallo studio i pazienti con patologia
emorroidaria di interesse chirurgico (grado III e IV).
Non sono stati, inoltre, inclusi i pazienti affetti da pato-
logie che potevano essere causa di sintomatologia e/o
sanguinamento ano-rettale non di pertinenza emorroi-
daria (malattie infiammatorie croniche intestinali, can-
cro del retto, ulcera solitaria del retto,...).

E stato quindi raccolto e registrato il grado di emorroidi
allinizio dello studio. In tale occasione & stato, inol-
tre, somministrato un questionario al fine di ottenere
una valutazione sintomatologica della patologia emor-
roidaria. Gli items presi in considerazione sono stati il
sanguinamento, il prurito anale, il senso di peso/calo-
re locale e il dolore perianale. Per ognuno degli items
ogni paziente ha riportato uno score compreso tra 0 e 3
che descrivesse ogni sintomo in termini di frequenza ed
entita (0= nessuno e mai; 1= poco e occasionalmente;
2= abbastanza e spesso; 3 = molto e sempre).

E stato riportato, inoltre, nel questionario I'abitudine al-
vina con uno score compreso tra 0 e 3 (0= 1-2 volte al
giorno tutti i giorni; 1= almeno 5 volte a settimana; 2=
3-5 volte a settimana; 3= meno di 3 volte a settimana).
Infine ogni paziente & stato invitato ad esprimere lo sta-
to di benessere generale riportandolo su una scala vi-
suo-analogica (VAS) con uno score compreso tra 0 e 10.
Successivamente i pazienti sono stati randomizzati e as-
segnati a due gruppi di studio, quindi sono stati seguiti
prospetticamente per un mese.

Nel gruppo A i pazienti venivano invitati ad aggiungere
alla dieta abituale un carico giornaliero di fibre pari a
circa 9 grammi di fibre (5 Kiwi) e ad assumere un inte-
gratore dietetico in commercio a base di bioflavonoidi
secondo una precisa posologia (SUVEN®: 6 compresse
per 3 giorni, poi 4 compresse per altri 2 giorni e 2 com-
presse per i successivi 25 giorni).

Il gruppo B invece & stato invitato soltanto a incremen-
tare I'introito di fibre secondo le modalita previste per
I'altro gruppo.

Nel corso dello studio a nessuno dei pazienti dei due
gruppi € stato consentito di utilizzare prodotti ad uso
topico per la patologia emorroidaria.

Al termine dello studio tutti i pazienti sono stati nuo-
vamente valutati con visita anorettoscopica ed & stato
raccolto nuovamente il grado di emorroidi. In questa
occasione € stato, inoltre, somministrato un questiona-
rio con gli stessi items del precedente al fine di ottenere
una valutazione finale della sintomatologia emorroida-
ria, dell’abitudine alvina e dello stato di benessere.
Sono stati infine raccolti, per il gruppo A, gli even-
tuali effetti collaterali dipendenti dall’assunzione del
SUVEN®,

I dati raccolti sono stati analizzati utilizzando il test del
Chi-quadro per le variabili dicotomiche, mentre per le
variabili continue ¢ stato utilizzato il test Anova.

Sono stati considerati significativi i dati con una p<0.05.

Risultati

Lo studio ¢& stato condotto su 90 pazienti (57 femmine e
33 maschi). L'eta media dell’intera popolazione di stu-
dio era di 60.72+16.99 anni.

Le caratteristiche dei due gruppi di studio sono rias-
sunte nella Tabella 1. I due gruppi erano costituiti da
45 pazienti ciascuno. Il gruppo A era costituito da 17
maschi e 28 femmine con un’eta media di 64.23+17.10
anni. Il gruppo B invece era costituito da 16 maschi e 29
femmine con un’eta media di 57.21+16.33 anni.

I risultati riguardanti il gruppo A e il gruppo B sono
riportati rispettivamente nelle Tabelle 2 e 3.

All'inizio dello studio il gruppo A era costituito da 35
pazienti con grado I di emorroidi e da 10 pazienti con
grado II; nel gruppo B tutti i 45 pazienti avevano un I
grado di emorroidi.

Tabella 1. Caratteristiche della popolazione di studio.
GRUPPO A GRUPPOB TOTALE

N° pazienti 45 45 90
Maschi 17 16 33
Femmine 28 29 57

Eta media 64.23+17.10  57.21%#16.33  60.72+16.99

Grado di I 35 45 80

emorroidi I 10 0 10

Trattamento Dieta + Suven Dieta
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N. pazienti - TEMPO 1
66

Grado di emorroidi 0 35 10 0 30 15 0 0

Sangue 17 26 2 0 27 18 0 0 26
Prurito i 11 27 3 18 27 0 0 66
Peso/Calore 12 16 15 2 22 18 5 0 26
Dolore 13 16 14 2 25 19 1 0 33
Frequenza evacuativa 2 36 7 0 0 5 33 7 73

*percentuali di pazienti con miglioramento dei singoli score alla fine dello studio.

Al termine dello studio nel gruppo A 30 pazienti hanno
riportato una riduzione del grado di emorroidi di alme-
no 1 grado mentre nel gruppo B 8 pazienti riportava-
no una riduzione del grado di emorroidi (66% vs 17%,
p<0.01) (Figura 1).

Per quanto riguarda il sintomo sanguinamento al tempo
0 (TO0) nel gruppo A vi erano 2 pazienti con uno score
pari a 2, 26 pazienti con uno score 1 e 17 pazienti con
uno score 0. Nel gruppo B al TO quattro pazienti ave-
vano uno score di sanguinamento pari a 2, quattordici
avevano uno score 1 e 27 avevano uno score pari a 0.
Al termine dello studio vi era una riduzione del sangui-
namento in 12 pazienti del gruppo A e in 4 pazienti del
gruppo B registrando una riduzione non significativa
nel 26% dei pazienti del gruppo A vs il 10% del gruppo
B (p=0.051).

Per quanto concerne il sintomo prurito nel gruppo A
si & registrato all'inizio dello studio uno score pari a 3

Tabella 3. Risultati del gruppo B.

N. pazienti - TEMPO 0

[y
N

in 3 pazienti, 2 in 27 pazienti, 1 in 11 pazienti e 0 in 4
pazienti. Nel gruppo B invece al TO un paziente aveva
uno score 3, quindici pazienti avevano uno score pari a
2, quindici pazienti avevano uno score 1 e 18 uno score
pari a 0. A fine trattamento si aveva una riduzione del
sintomo in 30 pazienti del gruppo A e in 13 pazienti del
gruppo B (66% vs 28%, p<0.01) (Figura 2).

Il senso di peso e di calore registrato nel gruppo A all’i-
nizio dello studio era pari ad uno score 3 in 2 pazienti,
2 in 15 pazienti, 1 in 16 pazienti e 0 in 12 pazienti. Nel
gruppo B, 2 pazienti avevano al TO uno score pari a 3,
quattordici pazienti uno score pari a 2, ventidue pazien-
ti uno score 1 e 7 pazienti uno score pari a 0.

A fine studio vi era una riduzione non significativa di
tale sintomatologia in 12 pazienti del gruppo A vs 8 pa-
zienti del gruppo B (26% vs 17%, p=0.3).

Per quanto concerne il sintomo dolore perianale si €
registrato nel gruppo A al TO un valore pari a 3 in 2

N. pazienti - TEMPO 1 %*

SCORE 0 3 - —=—. 3
Grado di emorroidi 0 45 0 0 8 37 0 0 17
Sangue 27 14 4 0 30 15 0 0 10
Prurito 14 15 15 1 16 24 5 0 28
Peso/Calore 7 22 14 2 9 28 8 0 17
Dolore 6 25 12 2 11 25 9 0 11
Frequenza evacuativa 3 39 3 0 0 11 31 3 69

*percentuali di pazienti con miglioramento dei singoli score alla fine dello studio.

(o)}
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Figura 1. Efficacia di riduzione del grado di emorroidi. Figura 2. Efficacia di riduzione del sintomo di prurito
perianale.
pazienti, 2 in 14 pazienti, 1 in 16 pazienti e 0 in 13 pa-
zienti. Nel gruppo B al TO 2 pazienti avevano un dolore
valutabile in uno score pari a 3, 12 un valore pari a 2,
venticinque un valore pari a 1 e 6 pazienti non avevano _
dolore (score 0). 35 ‘
A fine studio vi era una riduzione statisticamente signi- 30 - ! ]; oy
ficativa del dolore perianale in 15 pazienti del grup- P
po A vs 5 pazienti del gruppo B (33% vs 11%, p=0.02) 25 - v i
(Figura 3). PRI
La valutazione della frequenza alvina ha permesso di 20 1 339
: valutare nei due gruppi la variazione tra inizio e fine 5 3
\ trattamento per avere una valutazione dell'impatto della 5 Rl
’ dieta ricca di fibre in entrambi i gruppi. Nel gruppo A 10 - HEO
2 pazienti dichiaravano al TO di evacuare meno di 3 LR
volte alla settimana (score 0), 36 pazienti tra 3 e 5 volte 5 T
alla settimana (score 1) e 7 pazienti almeno 5 volte a ey |7
tti . Nel B a inizio tratt t azienti 0
settimana. Nel gruppo B a inizio trattamento 3 pazienti g A Gripps B

riportavano un valore di frequenza alvina pari a 0, 39
pazienti uno score 1, e 3 pazienti un valore pari a 2.

A fine trattamento non si evidenziavano differenze sta-
tisticamente significative tra i due gruppi, evidenziando |
un miglioramento della frequenza evacuativa in 33 pa-

zienti del gruppo A e in 31 pazienti del gruppo B (73%  Figura 3. Efficacia di riduzione del sintomo di dolore
vs 69%, p=0.8). perianale.
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Figura 4. valore medio dello stato di benessere
soggettivo.

Infine, per quanto riguarda la valutazione dello stato
di benessere soggettivo, nel gruppo A il punteggio me-
dio al tempo 0 era di 4+0.89, mentre nel gruppo B era
di 3.6+£0.83. A fine trattamento vi era un miglioramen-
to statisticamente significativo del grado di benessere
generale. Infatti il punteggio medio del gruppo A era
di 7.38+0.65, mentre nel gruppo B era di 4.96+0.59
(p<0.01) (Figura 4). Nel corso dello studio non si € ri-
levato alcun effetto collaterale associato all’assunzione
del farmaco nel gruppo A.

Discussione e conclusioni

Questo studio vuole aggiungere informazioni alle evi-
denze in letteratura che hanno gia dimostrato 'efficacia
dei bioflavonoidi nel trattamento della patologia emor-
roidaria sintomatica (16).

Riassumendo, i risultati del nostro studio hanno dimo-
strato una riduzione statisticamente significativa del
grado di emorroidi nei pazienti che hanno assunto
SUVEN® in aggiunta ad un incrementato introito di fibre
nella dieta abituale.

Inoltre, per quanto riguarda la sintomatologia associata
alla patologia emorroidaria, si &€ osservato un migliora-
mento significativo del prurito e del dolore perianale
del gruppo A rispetto al gruppo B.

Per quanto concerne il sanguinamento emorroidario si
¢ osservata una riduzione di tale sintomatologia non
significativa. A nostro avviso questo risultato puo tro-
vare spiegazioni nel fatto che il sanguinamento nella
patologia emorroidaria trova un’eziologia non soltanto
correlata alle alterazioni vascolari del plesso emorroida-
rio, su cui ¢ dimostrata I'efficacia dei bioflavonoidi, ma
anche in altre dinamiche (ponzamento, sedentarieta)
che non sono state affrontate e gestite in questo studio
(4,10,11,12).

Lo stesso discorso vale anche per il sintomo peso/ca-
lore locale per il quale nel nostro studio non si ¢ os-
servata una differenza statisticamente significativa tra i
due gruppi. In questo caso, inoltre, va aggiunto che tale
sintomo ¢ difficilmente quantificabile e puo essere for-
temente influenzato da dinamiche psico-sociali. Sarebbe
interessante valutare se questi due ultimi sintomi stu-
diati (sanguinamento e senso di peso/calore) possano
trovare un miglioramento significativo in uno studio a
lungo termine che preveda, oltre all’assunzione di bio-
flavonoidi e di fibre, I'adozione di strategie comporta-
mentali efficaci.

Come gia ampiamente noto in letteratura I'incrementato
introito di fibre nella dieta abituale € un presidio fonda-
mentale allo scopo di migliorare I'abitudine alvina e di
derivarne una riduzione della pressione endoluminale a
livello anale, caposaldo questo nel trattamento di base
della patologia emorroidaria (4).

Concludendo, dai risultati di questo studio viene alla
luce che l'assunzione di integratori a base di bioflavo-
noidi (SUVEN®) ¢ efficace nel breve termine nel miglio-
rare in modo significativo I'obiettivita e la sintomatolo-
gia della patologia emorroidaria lieve-moderata, con un
conseguente miglioramento anche del grado di benes-
sere generale dei pazienti.
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