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La heclometasona fue mas efectiva que el salmeterol
en niios pero se asocio a leve retardo de crecimiento

Comparison of beclomethasone, salmeterol, and place-
bo in children with asthma. Simons E, Dolovich J, Moote D et
al,. NEJM 1997, 337 :23,1659-65.

Objetivo
Evaluar los efectos terapéuticos de la beclometasona inha-
latoria y el salmeterol en el control de pacientes asmadticos leves

Disefio
Ensayo clinico randomizado, doble ciego controlado con
placebo. Seguimiento de 1 afio.

Lugar
Hospital de Nifios de Winnipeg , Canada.

Pacientes

Se incorporaron 214 pacientes de 6 a 14 aflos con asma es-
table (edad promedio 9.3 afios). Criterios de inclusion: no haber
recibido corticoides inhalatorios en los dltimos 3 meses, volumen
espiratorio forzado en el primer segundo (VEF1) > al 70% luego
de suspender por lo menos 6 horas los broncodilatadores, 10% de
aumento del VEF1 a los 30 minutos de aplicarse 400 mg de sal-
butamol y requerir menos de 8 mg de metacolina para disminuir
20 % el VEFI.

Intervencién

Se indicé beclometasona 400 mg /dfa (n=81), salmeterol
100mg/dia (n=80) y placebo (n=80). Se evalué la reactividad de
la via aérea al inicio del tratamiento y alos 3,6, 9y 12 meses y
a las 2 semanas luego de la suspension. Se indicé registrar diaria-
mente los sintomas, la medicacién de rescate utilizada, el ausen-
tismo escolar y la medicién del flujo pico matinal y vespertino.

Medicion de resultados principales

Reactividad de la via aérea evaluada por la dosis de meta-
colina necesaria para disminuir el 20 % del VEF1 (PC20) a las 12
y 36 horas de haber suspendido la medicacion que recibia. Resul-
tados secundarios: pardmetros espirométricos; dias y noches sin

medicacién de rescate, tipo de medicacion de rescate, dias de au-
sencia escolar, abandono del estudio, efectos adversos y progre-
si6én de la altura del paciente. «

Resultados

La reactividad bronquial disminuy6 en los tres grupos, la
PC20 a las 12 h de suspendida la medicacién fue mayor al doble
en el grupo beclometasona vs. los grupos salmeterol y placebo con
diferencias estadisticamente significativas (p< 0,001). Los efectos
sobre la reactividad bronquial desaparecieron a las dos semanas
de interrumpir el tratamiento. La reactividad de la via aérea no va-
ri¢ durante el estudio en el grupo salmeterol ni tampoco al sus-
pender el mismo. No hubo diferencias estadisticamente significa-
tivas de la PC20 a las 36 horas de suspendida la medicacion entre
beclometasona o salmeterol vs. placebo. Tanto la beclometasona
y salmeterol mejoraron los pardmetros espirométricos de los pa-
cientes en relacion a placebo (p<0.001). También fueron mejores
los valores de flujo pico de ambas drogas no habiendo diferencias
entre ambas. El grupo beclometasona tuvo mayor nimero de no-
ches sin uso de medicacion de rescate que el de salmeterol y el de
placebo (92% vs. 88% vs. 83%, p<0.001) y mayor nimero de di-
as que no requirieron salbutamol (p< 0.03). El grupo beclometa-
sona tuvo menor nimero de abandonos (p<0.03). El crecimiento
promedio de altura durante el afio de seguimiento fue de 3.96cm,
5.40cm y 5.04 cm para los grupos beclometasona, salmeterol y
placebo respectivamente. El progreso de altura del grupo beclo-
metasona fue significativamente menor que el del placebo (p<0.018)
y el del salmeterol (p< 0.004). No hubo diferencias en el resto de
indicadores secundarios.

Conclusiones

Si bien la beclometasona es mas efectiva que el salmeterol
para controlar a largo plazo el asma en los nifios, se deberfa eva-
luar los beneficios de la misma en relacién a la menor progresion
de altura.
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blema metodoldgico en este estudio es que
la beclometasona y el salmeterol demostra-
ron ser diferentes entre si sélo en la hipe-
rreactividad y en el crecimiento estatural. El
resto de los resultados (sintomas, medica-
cién de rescate, pruebas espirométricas)
muestran que la beclometasona es diferen-
te al placebo y el salmeterol no; pero no re-
portan diferencias significativas entre las dos
drogas activas. Algo a mencionar también,
es que en este trabajo la hiperreactividad no
empeor6 al suspender el salmeterol como
en otros estudios con 32 adrenérgicos de ac-
cién corta. Las conclusiones de estos traba-
jos para nuestra practica en el manejo de los
nifios con asma son: a) es poco probable que
una droga costosa como el cromoglicato sea

efectiva en pacientes con asma moderada; y
b) la utilizacién de la beclometasona debe
considerarse s6lo en pacientes con asma mo-
derada a severa, ya que a pesar de ser efec-
tiva retarda el crecimeinto estatural.

* Ver glosario
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