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Resumen estructurado un tercer afio de observacion, en el que
Objetivo: determinar si los corticoi-  se evaluaron los resultados de interes.
des inhalados (CI) administrados a ni- Emplazamiento: cinco consultas de

fios preescolares con riesgo elevado de  hospitales universitarios de Estados Uni-
desarrollar asma modifica el desarrollo  dos y domicilio de los pacientes.
de la enfermedad. Poblacion de estudio: doscientos
Disefio: ensayo clinico multicéntrico,  ochenta y cinco nifios/as de 2 a 3 afios de
aleatorizado (ECA), doble ciego, contro-  edad con riesgo elevado de presentar as-
lado con placebo y grupos paralelos. Du-  ma, segln el indice predictivo de Castro-
rante dos afios se administrO el trata-  Rodriguez. Para ser elegibles no debian
miento en estudio. El estudio se prolongé  haber recibido Cl durante mas de cuatro
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meses ni precisarlos en el periodo de
preinclusion al estudio. Un 8% del grupo
de tratamiento (GT) y un 12% del grupo
placebo (GP) no finalizaron el estudio.

Intervencion: tras realizar una aleatori-
zacion en blogues segun centro y edad,
143 nifios fueron asignados a recibir fluti-
casona (2 puffs = 88 mcg cada 12 horas)
y 142 placebo (2 puffs cada 12 horas) a
través de una camara espaciadora Aero-
Chamber con mascarilla. Asimismo, se
realiz un programa educativo para favo-
recer la adherencia al tratamiento. Duran-
te todo el estudio se permitieron otras
medicaciones ademas de la intervencion.

1. Salbutamol como tratamiento de

rescate seguin un plan por escrito.

. Prednisolona durante cuatro dias en
caso de exacerbacion.

. Montelukast: 4 mg/dia si se cumplian
criterios de fallo del tratamiento.

. Fluticasona: 110 mcgr/dia en el caso
de fallo del tratamiento anterior.

Los nifios se controlaron en la consulta
cada cuatro meses y se contactd telefoni-
camente con sus cuidadores cada dos
meses durante el periodo de tratamiento
y cada mes en el de observacion.

Medicion del resultado: variable princi-
pal: proporcion de dias sin sintomas de
asma en el afio de observacion. Esta in-
formacion se recogid en las visitas y en los
contactos telefonicos basandose en el re-
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cuerdo de las dos semanas anteriores. Va-
riables secundarias: proporcion de dias sin
sintomas durante el periodo de trata-
miento, nimero de tratamientos con cor-
ticoides orales, nimero de tratamientos
con otras medicaciones de fondo (monte-
lukast, fluticasona), resultado de la oscilo-
metria de impulsos, ndmero de eosinofi-
los, resultados del prick test y aumento
medio de la talla.

Resultados principales: durante el afio
de observacion no hubo diferencias entre
ambos grupos en la proporcion de dias sin
sintomas (86,8% frente a 85,9%; P =
0,78), nimero de exacerbaciones (85,5/
100 nifios-afio frente a 82,5/100 nifios-
afio; P = 0,78) y funcién pulmonar medi-
da por oscilometria de impulsos. Tampo-
co hubo diferencias en el nimero de eo-
sindfilos ni en los resultados del prick test.

Durante el periodo de tratamiento el
grupo de fluticasona presenté mayor pro-
porcion de dias sin sintomas (93,2% fren-
te a 88,4%; P = 0,006), menos exacerba-
ciones (57,4 frente a 89,4; p < 0,01) y
menos necesidad de medicaciones de
fondo, tanto montelukast (11,4 dias/afio
frente a 24,2 dias/afio; p < 0,001) como
fluticasona suplementaria (8,3 dias/afio
frente a 17,6 dias/afio; p < 0,001). En el
GT el aumento medio de la talla fue me-
nor que en el GP al final del segundo afio
de tratamiento (12,6 cm, desviacion es-
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tandar [DE]: 1,9 cm frente a 13,7 cm (DE:
1,9 cm; p < 0,01). Esta diferencia fue me-
nor al final del tercer afio (19,2 cm; DE:
2,2 cm frente @ 19,9 cm; DE: 2,2 cm; p =
0,008).

Conclusion: en nifios preescolares con
elevado riesgo de asma, el tratamiento
con fluticasona inhalada disminuye los
sintomas de asma y la funcion pulmonar
durante los dos afios en que se adminis-
tra. Sin embargo, este efecto beneficioso
desaparece al abandonar el tratamiento.

Conflicto de intereses: los autores de-
claran haber colaborado como asesores
para diferentes empresas farmacéuticas.
En el articulo se especifica que diversas
empresas farmacéuticas han colaborado
en el estudio aportando material y medi-
caciones, pero no en la elaboracion del
mismo.

Fuente de financiacion: becas del Na-
tional Heart, Lung and Blood Institute,
Washington University School of Medici-
ne y National Jewish Medical and Re-
search Center.

Comentario critico

Justificacion: el asma es la enfermedad
cronica mas prevalente en la edad pedia-
trica. El diagnostico en los primeros afios
de vida se basa fundamentalmente en la
clinica y es dificil diferenciar a los pacien-
tes con un verdadero asma incipiente de
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aquellos que presentan procesos sibilan-
tes transitorios'?. Para ayudar al diagnés-
tico se han propuesto indices predictivos
que valoran, ademas de la clinica, datos
de atopia en el paciente y sus padres®. Es-
te trabajo estudia la hipotesis de que un
tratamiento con Cl prolongado y precoz
en nifios con riesgo elevado puede modi-
ficar la historia natural del asma y mejorar
su prondstico.

Validez o rigor cientifico: es un ECA,
aunque no se especifica el método de
ocultacion de la secuencia de aleatoriza-
cion. Los grupos eran comparables al ini-
cio del estudio excepto por el recuento de
eosinofilos y la frecuencia de eccema. Las
pérdidas fueron del 8% en el GT y del
12% en el GP. Una posible causa de ses-
go de realizacion es la existencia de coin-
tervenciones, aunque probablemente no
afecte a las conclusiones del estudio. En
ambos grupos, segun la evolucién clinica,
fue posible el uso de otros farmacos pre-
ventivos, como el montelukast y la fluti-
casona de forma abierta. Esto puede ha-
ber producido una contaminacion del GP,
gue de forma maés frecuente recibié am-
bas medicaciones, pudiendo haber mejo-
rado asi sus resultados. Para acabar, los
autores afirman que se realizd un analisis
por intencion de tratar, pero en el articulo
no estd claramente especificado. Dado
que las pérdidas son pequefias, probable-
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mente no han alterado las conclusiones
del estudio.

Interés o pertinencia clinica: en un es-
tudio del afio 2000 del Childhood Asthma
Management Program‘, nifios de 5-12
afios con asma persistente leve o mode-
rada siguieron tratamiento con budesoni-
da inhalada. Sus sintomas mejoraron du-
rante el tratamiento, pero la evolucion de
su enfermedad no se modificd. Otros es-
tudios se pusieron en marcha con la hip6-
tesis de que un comienzo mas precoz del
tratamiento podria ser mas eficaz. Recien-
temente Bisgaard et al® han publicado un
estudio sobre el efecto de la administra-
cion de budesonida inhalada intermitente
a partir del tercer dia de cada episodio de
sibilancias, comenzando desde el primer
episodio, en hijos de madres asmaticas.
Sus resultados sobre la evolucién son
igualmente negativos. El articulo que nos

ocupa, realizado en nifios de edades in-
termedias entre los dos citados, tampoco
ha sido capaz de demostrar la eficacia del
Cl maés alla del periodo de su utilizacién.

Aplicabilidad en la préctica clinica: los
participantes en este estudio son nifios de
dos o tres afios, con cuatro 0 mas episo-
dios de sibilancias y antecedentes familia-
res o personales de atopia®. Estos pacien-
tes son habituales en las consultas de
Atencion Primaria. El presente estudio,
realizado con fluticasona inhalada, no ha
demostrado la eficacia de esta interven-
cion para mantener el efecto conseguido
con el tratamiento a los pocos meses de
abandonarlo. Como conclusion, estos re-
sultados apoyan el uso de Cl en nifios pe-
quefios con riesgo elevado de asma para
controlar los sintomas, pero no con la fi-
nalidad hipotética de variar la historia na-
tural de la enfermedad.
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