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RESUMEN

Antecedentes

Esta revision es una de seis que examinan las opciones primarias de tratamiento médico para los pacientes con rinosinusitis cronica.

La rinosinusitis cronica es frecuente y se caracteriza por la inflamacion del recubrimiento de la nariz y los senos paranasales que da lugar
abloqueo nasal, secrecién nasal, presién/dolor facial y pérdida del sentido del olfato. La enfermedad puede presentarse con o sin pélipos
nasales. Los corticosteroides tdpicos (intranasales) se utilizan con la intencién de reducir la inflamacién en la mucosa nasosinusal para
mejorar los sintomas del paciente.

Objetivos

Evaluar los efectos de diferentes tipos de corticosteroides intranasales en pacientes con rinosinusitis crénica.

Métodos de blisqueda

El Especialista en Informacion del Grupo Cochrane de Enfermedades de Oido, Narizy Garganta (Cochrane ENT Group) buscé en el Registro
de Ensayos del Grupo; Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials) (CENTRAL 2015,
nimero 7); MEDLINE; EMBASE; ClinicalTrials.gov; ICTRP y fuentes adicionales de ensayos publicados y no publicados. La fecha de la
busqueda fue 11 de agosto de 2015.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorios (ECA) con un periodo de seguimiento de al menos tres meses que comparaban los corticosteroides
intranasales de primera generacion (p.ej. dipropionato de beclometasona, acetdnido de triamcinolona, flunisolida, budesonida) con
corticosteroides intranasales de segunda generacion (p.ej. ciclesonida, furoato de fluticasona, propionato de fluticasona, furoato de
mometasona, fosfato sddico de betametasona), o sprays versus gotas, o corticosteroides intranasales en dosis bajas versus dosis altas.

Obtencion y andlisis de los datos

Se utilizaron los procedimientos metodoldgicos estandar previstos por Cochrane. Los resultados primarios fueron la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) especifica de la enfermedad, la gravedad de la enfermedad informada por el paciente y el evento adverso
mas comun - epistaxis (hemorragia nasal). Los resultados secundarios incluyeron la CVRS general, la puntuacion endoscépica de los
pélipos nasales, la puntuacion de la tomografia computadorizada (TC) y el evento adverso de la irritacion local. Se utiliz6 GRADE para
evaluar la calidad de las pruebas para cada resultado; esto se indica en cursiva.
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Resultados principales

Se incluyeron nueve ECA (911 participantes), incluyendo cuatro comparaciones diferentes. Ninguno de los estudios evalud la primera
medida de resultado primaria, la CVRS especifica de la enfermedad.

Propionato de fluticasona versus dipropionato de beclometasona

Se identificaron dos estudios pequefios (56 participantes con pdlipos) que evaluaban la gravedad de la enfermedad y consideraban el
efecto adverso primario: epistaxis, pero ningun otro resultado. No es posible informar datos numéricos aunque los autores de los estudios
informaron que no hubo ninguna diferencia entre los dos corticosteroides. Las pruebas fueron de muy baja calidad.

Propionato de fluticasona versus furoato de mometasona

Se identific6 sélo un estudio (100 participantes con pélipos) que evaluaban la gravedad de la enfermedad (puntuaciones de los sintomas
nasales), que no informé diferencias (ningtin dato numérico disponible). Las pruebas fueron de muy baja calidad.

Corticosteroides en dosis altaversus dosis baja

Se incluyeron cinco estudios (663 participantes con pélipos nasales), tres que administraron furoato de mometasona (400 pg versus 200
ug en adultos y nifios mayores, 200 pg versus 100 ug en nifios mas pequefios) y dos que administraron gotas de propionato de fluticasona
(800 pg versus 400 pg). Se encontraron pruebas de baja calidad en relacidn con la gravedad de la enfermedad y el tamafio de los pélipos
nasales; los resultados de los grupos de dosis alta y de dosis baja fueron similares. Aunque todos los estudios informaron una mejoria
mayor en la puntuacién de los pdlipos en el grupo de dosis alta, la importancia de este hecho es incierta debido al tamafio pequefio de
las mejorias.

El efecto adverso primario, la epistaxis, fue mas comin cuando se usaron las dosis mayores (cociente de riesgos [CR] 2,06; intervalo de
confianza [IC] del 95%: 1,20 a 3,54; 637 participantes, pruebas de calidad moderada). La mayoria de los estudios que contribuyeron con
datos a este resultado usaron una definicion amplia de epistaxis, que varié desde hemorragia franca, secrecién nasal sanguinolenta hasta
manchas de sangre en el moco.

Spray nasal acuoso versus spray en aerosol

Se identific6 sélo un estudio informado de manera deficiente (nimero incierto de participantes para la comparacion de interés, 91 en tres
brazos de tratamiento), en que hubo diferencias iniciales significativas entre los participantes de los dos grupos. No fue posible extraer
conclusiones significativas a partir de los datos.

Conclusiones de los autores

No se hallaron pruebas suficientes para sugerir que un tipo de corticosteroide intranasal es mas efectivo que otro en los pacientes con
rinosinusitis crénica, o que la efectividad de un spray es diferente a la del aerosol. No se identificaron estudios que compararan gotas con

spray.

No esta claro si las dosis mayores dan lugar a una mejoria mayor de los sintomas (pruebas de baja calidad), aunque hubo pruebas de calidad
moderada de un mayor riesgo de epistaxis como un efecto adverso del tratamiento al administrar dosis mayores. Lo anterior incluyé todos
los niveles de gravedad de la epistaxis y es probable que la proporcién de eventos que requirieron que los pacientes interrumpieran el uso
sea baja debido a los nimeros bajos de retiros atribuidos a la misma. Si la epistaxis estd limitada a vetas de sangre en el moco puede ser
tolerada por el paciente y puede ser seguro continuar el tratamiento. Sin embargo, puede ser un factor que afecta el cumplimiento.

No hay pruebas suficientes para sugerir que los diferentes tipos de molécula de corticosteroide o spray versus aerosol tienen diferentes
efectos. Las dosis inferiores presentan una efectividad similar pero menos efectos secundarios.

Es claro que se necesita mas investigacion en esta area, con atencidn especifica al disefio de los ensayos, los resultados de la calidad de
vida relacionada con la salud especifica de la enfermedad y la evaluacion de los resultados a mas largo plazo y los efectos adversos.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Diferentes tipos de corticosteroides intranasales para la rinosinusitis cronica
Pregunta de la revision

Se examinaron las pruebas sobre los efectos beneficiosos y perjudiciales de diferentes tipos de corticosteroides intranasales (en la nariz)
administrados a los pacientes con rinosinusitis crénica.

Antecedentes
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La rinosinusitis cronica es una afeccidn frecuente que se define como inflamacidn de la narizy los senos paranasales (un grupo de espacios
llenos de aire detras de la nariz, los ojos y las mejillas). Los pacientes con rinosinusitis cronica al menos presentan dos o mas de los
siguientes sintomas durante al menos 12 semanas: obstruccién nasal, secrecion por la nariz o rinorrea, dolor o presion en la cara o
disminucién del sentido del olfato (hiposmia). Algunos pacientes también presentan pélipos nasales, que son tumefacciones en forma de
uva del recubrimiento nasal normal dentro de la via nasal y los senos. Los corticosteroides tépicos (intranasales) se utilizan con laintencién
de reducir la inflamacidn para mejorar los sintomas del paciente.

Caracteristicas de los estudios

Se incluyeron nueve ensayos controlados aleatorios (ECA) con un total de 910 participantes en esta revision. Los estudios variaron de
tamafio: algunos eran pequefios, con tan sélo 20 pacientes, mientras que otros incluyeron mas de 200 participantes. La mayoria de los
estudios reclutaron pacientes adultos, pero un estudio incluyé sélo nifios. En la mayoria de los estudios en adultos, la mayoria de los
participantes eran hombres (72% a 79%). En todos los estudios los participantes presentaban rinosinusitis cronica con pélipos nasales. Los
estudios compararon diferentes tipos de corticosteroides (tres estudios), corticosteroides en dosis alta versus dosis baja (cinco estudios),
corticosteroides dos veces al dia versus una vez al dia, o diferentes métodos de administracion (spray nasal acuoso versus aerosol - un
estudio). Todos los estudios tuvieron un grupo de placebo.

Resultados clave y calidad de las pruebas
Diferentes corticosteroides: propionato de fluticasona versus dipropionato de beclometasona

Dos estudios pequefios (56 participantes, riesgo incierto de sesgo) evaluaron la gravedad de la enfermedad y consideraron el efecto
adverso primario, la epistaxis (hemorragia nasal), pero ninglin otro resultado. No se encontraron diferencias entre los dos corticosteroides
aunque las pruebas se evaluaron como de muy baja calidad.

Diferentes corticosteroides: propionato de fluticasona versus furoato de mometasona

Un estudio (100 participantes, riesgo incierto de sesgo) no encontrd ninguna diferencia en la gravedad de la enfermedad (puntuaciones
de los sintomas nasales). Estas pruebas se consideraron de muy baja calidad.

Corticosteroides en dosis alta versus dosis baja

Se encontraron cinco estudios (663 participantes, riesgo bajo o incierto de sesgo) que comparaban corticosteroides en dosis altay en dosis
baja, tres que administraron furoato de mometasona (400 g versus 200 ug en adultos y nifios mayores, 200 pug versus 100 pg en nifios mas
pequeiios) y dos que administraron gotas de propionato de fluticasona (800 pg versus 400 pg). La efectividad (gravedad de la enfermedad
y tamario de los pélipos nasales) fue similar entre los grupos de dosis alta y de dosis baja(pruebas de baja calidad). Aunque todos los
estudios informaron una mejoria mayor en la puntuacion de los pélipos en el grupo de dosis alta, laimportancia de este hecho es incierta
debido a que las mejorias observadas fueron pequefias.

El efecto adverso primario, la epistaxis, fue mas frecuente con la administracion de dosis mayores (pruebas de calidad moderada).
Diferentes métodos de administracién: spray nasal acuoso versus spray en aerosol

Se identifico sélo un estudio informado de manera deficiente con un alto riesgo de sesgo. No estaba claro cuantos participantes habia:
se incluyeron 91 en tres brazos. También hubo diferencias significativas entre los participantes de los dos grupos cuando comenzaron el
estudio. No fue posible establecer conclusiones significativas a partir de este estudio.

Conclusiones

No se encontraron pruebas de que un tipo de corticosteroide intranasal sea mas efectivo que otro en los pacientes con rinosinusitis cronica,
ni de que las dosis mayores sean mejores que las mas bajas, ni de que la efectividad de un spray sea diferente a la de un aerosol. No se
encontrd ninglin estudio que comparara gotas nasales con spray. Se encontraron pruebas de calidad moderada de un riesgo mayor de
epistaxis (hemorragia nasal) como un efecto adverso del tratamiento al administrar dosis mayores.

Mas investigacion en esta area es claramente necesaria. En el futuro los estudios deben estar disefiados de forma adecuada: deben medir
la calidad de vida relacionada con la salud especifica de la rinosinusitis cronica y los efectos adversos como resultados, y considerar lo que
les sucede a los pacientes que reciben corticosteroides intranasales a mas largo plazo.

Diferentes tipos de corticosteroides intranasales para la rinosinusitis crénica (Revision) 3
Copyright © 2016 The Cochrane Collaboration. Publicada por John Wiley & Sons, Ltd.



