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RESUMEN

Antecedentes

El asma es el trastorno médico crénico mas frecuente entre los nifios y es una de las causas mas frecuentes de hospitalizacion y
consultas médicas. El asma mal controlada amenudo da lugar a exacerbaciones prevenibles que requieren farmacos adicionales, estancias
hospitalarias o tratamiento en el departamento de urgencias.

Los agonistas beta, de accién prolongada (ABAP) son el tratamiento agregado de eleccién para nifios con asma con sintomas que no se
controlan bien con corticosteroides inhalados (CEl). La Food and Drug Administration de los EE.UU. ha expedido una advertencia de "caja
negra" para los ABAP en el asmay actualmente recomienda que se administren "durante el menor tiempo necesario para lograr el control
de los sintomas de asma e interrumpirlos, de ser posible, una vez que se logre el control del asma".

Objetivos

Comparar el efecto sobre el control del asma y los efectos adversos de la interrupcién del tratamiento Gnico de corticosteroides inhalados
(CEI) versus los CEIl continuos mas ABAP en los nifios en los que el asma se controla bien con tratamiento combinado con CEl y ABAP.

Métodos de blisqueda

Se hicieron busquedas en el registro especializado de ensayos del Grupo Cochrane de Vias Respiratorias (Cochrane Airways Group) y
también se buscé enwww.ClinicalTrials.gov, www.who.int/ictrp/en/, listas de referencias de estudios primarios y revisiones existentes, y
en registros de ensayos de fabricantes (GlaxoSmithKline y AstraZeneca). Se realizaron blisquedas en todas las bases de datos desde su
inicio hasta el presente y no se impusieron restricciones en el idioma de publicacion. La busqueda mas reciente se realizd en abril 2015.

Criterios de seleccion

Se buscaron los ensayos controlados aleatorizados paralelos con duracién de al menos ocho semanas, disponibles como texto completo
publicado, solo resumen o datos no publicados. Se excluyeron los estudios que incluyeron participantes con otras comorbilidades
respiratorias crénicas (por ejemplo, bronquiectasia).

Se buscaron estudios en los que nifios (18 afios 0 menos) con asma bien controlada con cualquier dosis de CEl y tratamiento combinado
con ABAP se asignaron al azar a: a) interrumpir el tratamiento de corticosteroides inhalados (CEl) solos, o b) continuar con los CEI mas ABAP.
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Se incluyd cualquier dosis de ABAP (formoterol, salmeterol, vilanterol) y cualquier dosis de CEl (beclometasona, budesonida, ciclesonida,
mometasona, flunisolida, propinionato de fluticasona, furoato de fluticasona, triamcinolona) administrado en un inhalador de
combinacién o en inhaladores separados.

Obtencién y analisis de los datos

Dos autores de la revisidn examinaron de forma independiente todos los registros identificados en las busquedas. Se utilizé la herramienta
de extraccion de datos de Microsoft Excel para realizar las busquedas y para documentar los motivos de inclusion y exclusion, y para extraer
los datos descriptivos y numéricos de los ensayos que cumplieron los criterios de inclusion.

Los desenlaces principales preespecificados fueron las exacerbaciones que requirieron la administracién de esteroides por via oral, el
control del asma y los eventos adversos graves por todas las causas.

Resultados principales

A pesar de realizar extensas busquedas en bases de datos electronicas, registros de ensayos y sitios web de fabricantes, no se identificaron
ensayos que cumplieran los criterios de inclusion.

Después de extraer los duplicados, se examinaron 1031 reslimenes y se evaluaron 43 articulos de texto completo para inclusién. Se
identificaron varios estudios en adultos, que se resumen en una revisidén separada (Ahmad 2014). Los motivos de exclusién mds frecuentes
después de examinar los textos completos fueron "comparacidn errénea” (n =22) y "poblacién adulta" (n = 18).

Algunos estudios en adultos reclutaron adolescentes desde la edad de 15 afios, pero ninguno informé datos por separado de los menores
de 18 afios.

Conclusiones de los autores

Actualmente no hay evidencia de ensayos aleatorizados para informar la interrupcién de los ABAP en los nifios una vez que se logar el
control del asma con CEl mas ABAP. Es decepcionante que este importante tema no se haya estudiado, y se justifica un ensayo doble
ciego aleatorizado que reclute nifios con asma controlada con CEl mas ABAP. El estudio debe ser bastante grande para evaluar nifios de
diferentes edades y medir importantes desenlaces de seguridad y eficacia indicados en esta revision durante al menos seis meses.

La Unica evidencia aleatorizada de la interrupcién de los ABAP se ha realizado en adultos. Se resumira en una revisidn aparte.
RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS
Interrupcién de los agonistas beta, de accién prolongada en nifios con asma bien controlados con el tratamiento combinado

Antecedentes

El asma es el trastorno médico a largo plazo mas frecuente en los nifios. El asma mal controlada a menudo da lugar a exacerbaciones que
requieren tratamiento adicional, estancias en el hospital o tratamiento en el departamento de urgencias.

Los agonistas beta, de accién prolongada (ABAP) son un tratamiento inhalado que se puede agregar a los corticosteroides inhalados

(CEl) para nifios con asma y sintomas que no se controlan bien con CEl solos. La Food and Drug Administration de los EE.UU. (la entidad
reguladora de este pais) emitié una advertencia para la administracion de los ABAP para el asma después de que surgieran graves
problemas de seguridad. Actualmente recomienda que se administren durante el tiempo mas corto posible e interrumpirlos cuando el
asma del nifio mejore.

Pregunta de la revision

Se buscaron estudios que compararan a un grupo de nifios que dejaron de tomar ABAP con un grupo que continud con CEI mas ABAP. El
interés principal estuvo en si hay efecto sobre el control del asma y los efectos secundarios de la interrupcién de los ABAP.

Los estudios tenian que durar al menos ocho semanas e incluir nifios con asma bien controlada con cualquier dosis de CEl mas ABAP.
Dos autores de la revision examinaron de forma independiente todos los registros encontrados en las bisquedas realizados en abril 2015.
Resultados

No se encontraron estudios que coincidieran con los criterios anteriores.

Se examinaron 1031 registros y se leyo el texto completo de 43 articulos que se consideraron relevantes, pero no fue posible incluir estudio
alguno. Se encontraron varios estudios en adultos que se resumiran en otra revisién (Ahmad 2014).

Algunos estudios en adultos incluyeron adolescentes desde 15 afios de edad, pero ninguno inform¢ los datos por separado de los menores
de 18 afios.
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Actualmente no hay evidencia de estudios aleatorizados que consideren la interrupcién de los ABAP en los nifios con asma bien controlada
con CEI mas ABAP, lo que es decepcionante debido a laimportancia de la pregunta.

Se resumiran los estudios en adultos en otra revisién (Ahmad 2014).
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