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La fluticasona nasal fue mas efectiva que la loratadina oral en la rinitis

alérgica estacional

A comparison of the efficacy of fluticasone propionate aqueous nasal spray and loratadine, alone and in combination, for the treatment
of seasonal allergic rhinitis. Ratner P,Van Bavel J, Martin B. The Journal of Family Practice 1998; 47:118-125.

Objetivo

Evaluar la eficacia de fluticasona propionato spray acuoso nasal
(FPSN) vs. loratadina sola vs. tratamiento combinado para el manejo
de la rinitis alérgica estacional.

Disefio
Ensayo clinico multicéntrico randomizado, doble ciego, controlado
por placebo. Duracién: 14 dfas.

Lugar
Cinco centros de Estados Unidos.

Pacientes

Seincluyeron 600 pacientes de ambos sexos entre 13y 80 afios, la ma-
yoria de raza blanca, que cumplian cuatro criterios diagnasticos para
rinitis alérgica estacional: 1) Reaccién cutdnea positiva a antigeno de
juniperus, 2) Mucosa nasal hipertrofiada, 3) Por lo menos dos episo-
dios previos de rinitis alérgica en estaciones de polinizacién pasadas,
4) Tener registrado por lo menos un episodio de rinitis moderada a se-
vera en la historia clinica médica.

Intervencion

Serandomizé a los pacientes en cuatro grupos iguales (n=150) a
recibir 1) FPSN 50 mg en cada fosa nasal dos veces por dia mds
placebo oral. 2) Placebo spray nasal més loratadina 10 mg via
oral a las 8 de la mafiana. 3) Placebo oral. 4) FPSN mas loratadi-
na 10 mqg por dfa .

Fuente de financiamiento: Glaxo Wellcome Inc.

COMENTARIO

La rinitis alérgica se presenta en dos formas: la forma crénica y la
aguda estacional. En el tratamiento episGdico se pueden utilizar des-
congestivos locales de accidon corta (la seudoefedrina, la nafazolina,
la fenilefrina); locales de accion prolongada (la xilometazolina y oxi-
metazolina); descongestivos sistémicos (como la seudoefedrina, efe-
drina, fenilpropanolamina), antihistaminicos de segunda generacién
como astemizol, loratadina y terfenadina, o corticoides.

Los descongestivos locales provocan congestion nasal de rebote y no de-
ben usarse en exceso (en general no mds de tres dias). El astemizoly la
terfenadina estan relacionados con episodios cardiovasculares de impor-
tancia, incluyendo prolongacion delintervalo QTc, torsades des pointes
y otras arritmias cuando se combinan con macrélidos y otras drogas 1.
La forma crénica es debida a diferentes alergenos ambientales (polvo
doméstico, caspa animal, hongos ambientales, perfumes, insecticidas,
etc.) y se beneficia con un tratamiento crénico que no presente consi-
derables efectos adversos, como los corticoides tépicos nasales. Los
efectos adversos mds comunes son leves e incluyen la sequedad de mu-
cosa nasal, disfonfa, candidiasis localizada y la epistaxis esporadica.
Estos medicamentos pueden ser utilizados a largo plazo sin grandes
riesgos de absorcidn sistémica considerable. Solo el uso muy prolonga-
do y en altas dosis, podria estar relacionado con desaceleracion de la
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Medicién de resultados principales

El resultado principal se definié como atenuacién de los sintomas de
rinitis (blogueo nasal, estornudos, conjuntivitis, etc.) y descenso en
el puntaje de alteracién de la calidad de vida en el curso del trata-
miento y al finalizar el mismo; evaluado por autocuestionario y por
examen médico.

Resultados principales

no cambios
en los sintomas

Mejoria significativa
(% pacientes)

FPSN (n=150) 42% 4%
FPSN +Loratadina (n=150) 46% 2%
Loratadina (n=150) 17% 7%
Placebo (n=150) 15% 20%

Estos resultados evidencian que no existen diferencias significativas
al comparar el tratamiento combinado de FPSN +loratadina con
FPSN como Unica terapéutica, y que tampoco existié una diferencia
significativa entre placeboy loratadina. Por otra parte F.P ans mues-
tra buenos resultados terapéuticos comparada con placebo y con lo-
ratadina (p<0.05).

Conclusiones

El tratamiento con FPSN en pacientes con rinitis estacional redujo signifi-
cativamente los sintomas y mejord el puntaje de calidad de vida tras 7 y
14 dias de tratamiento. La adicién de loratadina no aporté més beneficio.

velocidad de crecimiento pondo-estatural en infantes2. Otro efecto des-
cripto para corticoides inhalados a altas dosis es la produccién de glau-
coma de dngulo abierto3-4. En cuanto a la rinitis aguda estacional, lo
que reviste particularimportancia es la prevencién de los episodios. Los
corticoides nasales podrian ser utilizados empezando 20 dias antes del
inicio de la estacion de polinizacién, si bien esto no ha sido debidamen-
te demostrado, abriendo un interesante campo de estudio. Otros estu-
dios clinicos combinaron beclometasona con antihistaminicos (astemi-
zoly terfenadina) revelando mejores resultados que la monoterapia. Se
realizaron también estudios combinando beclometasona y mometaso-
na con loratadina por 7 dias y uno con fluticasona versus cetirizina oral
por ocho semanas. Este Gltimo fue criticado porque los resultados de la
rinitis alérgica deberfan medirse a corto plazo, ya que los estudios a lar-
go plazo estdn limitados por el periodo que dura la polinizacion®.

Este es el primer estudio que usa placebo nasal (que tendria cierto efecto
de lavado de la mucosa nasal) y que evalia fluticasona en combinacién con
la loratadina. Otro estudio® mostrd que la fluticasona era superior a la lo-
ratadina, presentando los resultados en forma objetivable con flujometria
nasal. En resumen, en el tratamiento de la rinitis alérgica estacional, los
mejores resultados parecen obtenerse con los corticoides nasales y el tra-
tamiento con antihistaminicos orales no parece ser mejor que el placebo.

Unidad de Medicina Familiary Preventiva. Hospital Italiano de Buenos Aires.
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