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RESUMEN

Antecedentes

La hipertension pulmonar persistente en los recién nacidos (HPPRN) se asocia con alta mortalidad. Actualmente, el fundamento de la
terapéutica de la HPPRN es la asistencia respiratoria y la administracién del éxido nitrico inhalado (NOi). Sin embargo, el dxido nitrico es
costoso y puede no ser apropiado en los contextos con escasos recursos. Aproximadamente el 30% de los pacientes no responden al NOi.
Las altas concentraciones de fosfodiesterasas en la vasculatura pulmonar ha promovido el uso de inhibidores de la fosfodiesterasa como
el sildenafil o la milrinona.

Objetivos

Evaluar la eficacia y la seguridad del sildenafil en el tratamiento de la hipertensién pulmonar persistente en recién nacidos.

Métodos de busqueda

Se hicieron blsquedas en las bases de datos Registro Cochrane Central de Ensayos (Cochrane Central Register of Controlled Trials,
CENTRAL) (Cochrane Library), MEDLINE, EMBASE, CINAHL, desde su inicio hasta diciembre 2010. en el sitio web Clinicaltrials.gov, las listas
de referencias de los ensayos identificados y en los resimenes de reuniones, sin restriccion de idioma.

Criterios de seleccion

Se incluyeron los ensayos controlados con asignacion aleatoria o cuasialeatoria de sildenafil en comparacién con placebo u otros
vasodilatadores pulmonares, independientemente de la dosis, la via y la duracién de la administracién en neonatos con HPPRN, si
informaron alguna de las medidas de resultado preespecificadas.

Obtencion y analisis de los datos

Se evalud la calidad metodoldgica de los ensayos con respecto a como se redujo al minimo el sesgo al ingreso al estudio, durante la
intervencion de estudio y en la evaluacion de las medidas de resultado. Se extrajeron los datos de las medidas de resultado pertinentes
y el tamafio del efecto se estim6 e informd como el riesgo relativo (RR), la diferencia de riesgo (DR) y la diferencia de medias ponderadas
(DMP) segtin fue apropiado. Se aplicé la prueba | cuadrado (12) para la heterogeneidad.

Resultados principales

Seidentificaron tres ensayos elegibles con 77 lactantes. La calidad metodoldgica de los estudios indic6 un riesgo de sesgo bajo amoderado.
Todos los estudios se realizaron en dmbitos de recursos limitados donde el ONi y la asistencia respiratoria de alta frecuencia no estaban
disponibles al momento del estudio. Hubo una reduccién significativa en la mortalidad en el grupo sildenafil (RR tipico 0,20, IC del 95%: 0,07
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a0,57; DR tipica-0,38, IC del 95%: -0,60 a-0,16; NUmero necesario a tratar para beneficiar 3, 1C del 95%: 2 a 6). Los parametros fisiolégicos de
la oxigenacidn (indice de oxigenacidn, Pa0,) indicaron una mejoria constante después de la primera dosis de sildenafil. No se identificaron

efectos secundarios clinicamente importantes.

Conclusiones de los autores

El sildenafil tiene un potencial significativo en el tratamiento de la HPPRN, especialmente en dmbitos de recursos limitados. Sin embargo,
se necesita un ensayo con asignacién aleatoria a gran escala que compare el sildenafil con el vasodilatador actualmente utilizado, el 6xido
nitrico inhalado, para evaluar la eficacia y la seguridad.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Sildenafil para la hipertension pulmonar en neonatos

Algunos lactantes desarrollan hipertension pulmonar persistente (HPPRN), un trastorno en el que la presion en los vasos sanguineos que
permiten a la sangre fluir a los pulmones se mantiene anormalmente alta. La presion alta persistente en estos vasos disminuye el flujo
sanguineo a los pulmones y por consiguiente la sangre y todos los drganos del cuerpo se oxigenan menos. El sildenafil puede relajar
estos vasos sanguineos y facilitar un mejor flujo sanguineo y un mejor suministro de oxigeno a todos los 6rganos. Este tratamiento es
especialmente Util en los ambitos donde otros enfoques terapéuticos no estan disponibles. Sin embargo, se necesitan estudios adicionales
en ambitos con recursos suficientes para comparar el sildenafil con el tratamiento existente, en cuanto al efecto y la seguridad.
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