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RESUMEN

Antecedentes

La sinusitis aguda es una causa frecuente de visitas a los servicios de atencién primaria. Causa sintomas significativos que incluyen dolor
facial, congestion nasal, cefalea, moco nasal espeso, fiebre y tos y a menudo da lugar a ausentismo laboral o escolar. El tratamiento
de la sinusitis se centra en la eliminacion de los factores causales y el control de los componentes inflamatorios e infecciosos. Se cree
que el extracto liquido natural, congelado y seco de la planta de Cyclamen europaeum administrado de forma intranasal tiene efectos
beneficiosos en cuanto al alivio de la congestidn al facilitar el drenaje nasal, ademas de tener un efecto antiinflamatorio.

Objetivos

Evaluar la efectividad del extracto tdpico intranasal de Cyclamen europaeum sobre la respuesta clinica en pacientes adultos y nifios con
sinusitis aguda.

Métodos de busqueda

Enenerode 2018 se hicieron busquedas en CENTRAL, que incluye el registro especializado del Grupo Cochrane de Infecciones Respiratorias
Agudas (Cochrane Acute Respiratory Infections Group), MEDLINE, Embase y en registros de ensayos (ClinicalTrials.gov; WHO ICTRP).
También se realizaron bisquedas en las listas de referencias de los estudios incluidos y en la bibliografia de revision para obtener estudios
relevantes adicionales, ademas de establecer contacto con los autores de los ensayos para conseguir informacion adicional.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorizados que compararon el extracto de Cyclamen europaeum administrado de forma intranasal con placebo,
antibidticos, corticosteroides intranasales o ninglin tratamiento en pacientes adultos o nifios, 0 ambos, con sinusitis aguda. La sinusitis
aguda se definié mediante el diagndstico clinico y se confirmé con pruebas radioldgicas o mediante endoscopia nasal.

Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revision, de forma independiente, extrajeron los datos y evaluaron la calidad de los ensayos. Se utilizaron los
procedimientos metodoldgicos estandar previstos por Cochrane.

Resultados principales

Se incluyeron dos ensayos controlados aleatorizados con un total de 147 pacientes ambulatorios adultos con sinusitis aguda confirmada
con radiologia o endoscopia nasal que se asignaron a los brazos de estudio de aerosol nasal de Cyclamen europaeum o placebo por hasta
15 dias. El riesgo de sesgo de seleccidn y de deteccion fue incierto, debido a que en ninguno de los estudios se inform¢ la ocultacion de la
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asignacion ni el cegamiento de los evaluadores de resultado. En un estudio la desercion fue alta (60%) , aunque los abandonos estuvieron
equilibrados entre los brazos de estudio.

Ninguno de los estudios informé los dos resultados primarios: la proporcién de participantes cuyos sintomas se resolvieron o mejoraron a
los 14y 30 dias. No se informaron eventos adversos graves ni complicaciones relacionadas con el tratamiento; sin embargo, se produjeron
mas eventos adversos leves como irritacion nasal y de garganta, epistaxis leve y estornudos en los participantes del grupo de Cyclamen
europaeum (50%) en comparacion con los participantes del grupo placebo (24%) (riesgo relativo 2,11; intervalo de confianza del 95%: 1,35
a 3,29); evidencia de calidad moderada.

Conclusiones de los autores

No se conoce la efectividad del Cyclamen europaeum en los pacientes con sinusitis aguda. Aunque no se observaron efectos secundarios
graves, el 50% de los participantes que recibieron Cyclamen europaeum informaron eventos adversos en comparacion con el 24% de los
que recibieron placebo.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

¢Elextracto de Cyclamen europaeum es efectivo para los pacientes con sinusitis aguda?
Pregunta de la revisién

Se evalud la efectividad del extracto liquido natural, congelado y seco de Cyclamen europaeum, una medicinal a base de hierbas extraida
del tubérculo del Cyclamen europaeum, administrado como aerosol nasal en comparacién con tratamiento simulado (placebo) para la
resolucidn o la mejoria de la sinusitis aguda en pacientes adultos y nifios.

Antecedentes

La sinusitis aguda es un trastorno frecuente que se presenta cuando las cavidades dseas alrededor de la nariz se inflaman a causa de una
infeccidn. Los sintomas pueden incluir moco nasal espeso, congestion nasal, dolor facial, cefalea, fiebre y tos. Los sintomas se prolongan
durante hasta ocho semanas en los adultos y hasta 12 semanas en los nifios. La sinusitis aguda es causada con mayor frecuencia por virus
y pueden ocurrir complicaciones si la infeccion se propaga. La sinusitis aguda es un trastorno frecuente que provoca costos significativos.

Existe una diversidad de tratamientos conservadores disponibles para tratar la sinusitis aguda. Los antibidticos se prescriben
habitualmente, aunque las guias clinicas difieren acerca de cuando se debe administrar antibidticos para tratar la sinusitis aguda.
Los pocos estudios sobre el extracto de Cyclamen europaeum administrado como aerosol nasal indican que puede ayudar a aliviar la
congestion nasal.

Fecha de la busqueda
La evidencia esta actualizada hasta el 18 de enero de 2018.
Caracteristicas de los estudios

Se incluyeron dos estudios con 147 pacientes con sinusitis aguda. Los participantes se asignaron al azar a recibir Cyclamen europaeum,
administrado como un aerosol intranasal, o una sustancia no activa por hasta 15 dias.

Fuentes de financiacion de los estudios
Ambos estudios fueron financiados por compafiias farmacéuticas.
Resultados clave

Se deseaba determinar la proporcion de participantes que resolvieron o mejoraron los sintomas a los 14 y 30 dias, aunque no se encontrd
evidencia. Los estudios incluidos proporcionaron datos sobre los cambios en las puntuaciones de los sintomas de la sinusitis aguda con
tratamiento. Un estudio informé una mejoria en el dolor facial a los siete dias. Ningun estudio informé las complicaciones ni los dias de
ausentismo escolar o laboral.

Los pacientes que recibieron Cyclamen europaeum en lugar de una sustancia no activa informaron mas efectos secundarios como irritacion
nasal, estornudos y hemorragia nasal leve. No ocurrieron efectos secundarios graves.

No se encontré evidencia sobre si Cyclamen europaeum es efectivo o no.
Calidad de la evidencia

Se evalud la calidad de ambos estudios y se consideré de confiabilidad moderada la evidencia del tnico resultado que se pudo evaluar,
es decir, los efectos secundarios. Un estudio tuvo una tasa alta de abandonos (60%), aunque los abandonos se describieron y fueron
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equilibrados entre los brazos de estudio. Se encontraron resultados consistentes entre los estudios para los eventos adversos. Ningln
estudio informd si los evaluadores de resultado sabian qué tratamientos recibieron los participantes. Debido al nimero pequefio de
participantes y los defectos en el disefio de los estudios, no es posible tener seguridad en cuanto al resultado.
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