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[a heclometasona fue más efectiua que el salmete]ol
en n¡ños pefo se asoc¡ó a leue fetardo de crecimient0

Comparison of beclomethasone, salmeterol, and place-

bo in children with asthma. Simons E, Dolovich J, Moote D et

al.. NEJM 1991,337 :23,1659-65.

Objetivo
Evaluar los ef-ectos terapéuticos de 1a beclometasona inha-

latoria y el salmeterol en el control de pacientes asmáticos leves

Diseño
Ensayo clínico randomizado, doble ciego controlado con

plrcebo. Seguimiento de I rño.

Lugar
Hospital de Niños de Winnipeg , Canadá.

Pacientes
Se incorporaron 214 pacientes de 6 a 14 años con asma es-

table (edad promedio 9.3 años). Criterios de inclusión: no haber

recibido corticoides inhalatorios en 1os últimos 3 meses. volumen
espiratorio forzado en el primer segundo (VEFl) > al1O7c luego
de suspender por 1o menos 6 horas los broncodilatadores, I 0% de

aumento del VEFI a los 30 minutos de aplicarse 400 mg de sal-

butamol y requerir menos de 8 mg de metacolina para disminuir
20 7c elYEFl.

Intervención
Se indicó beclometasona 400 mg /día (n=8 1), salmeterol

lO0mg/día (n=80) y placebo (n=80). Se evaluó la reactividad de

la vía aérea al inicio del tratamiento y a los 3 ,6, 9 y i2 meses y
a las 2 semanas luego de la suspensión. Se indicó registrar diaria-
mente los síntomas, la medicación de rescate utilizada. el ausen-

tismo escolar y la medición del flujo pico matinal y vespertino.

Medición de resultados principales
Reactividad de la vía aérea evaluada por la dosis de meta-

colina necesaria para disminuir eI20 c/o del VEF I (PC20) a las 1 2

y 36 horas de haber suspendido la medicación que recibía. Resul-

tados secundarios: parámetros espirométricos; días y noches sin

medicación de rescate, tipo de medicación de rescate. días de au-

sencia escolar, abandono del estudio, ef-ectos adversos y prosre-
sión de la altura del paciente. 'l

Resultados
La reactividad bronquial disminuyó en los tres grupos, la

PC20 a las l2 h de suspendida la medicación fue mayor al doble
en el gr-upo beclometasona vs. los grupos salmeterol y placebo con

diferencias estadísticamente signiticativas (p< 0,001 ). Los ef'ectos

sobre la reactividad bronquial desaparecieron a las dos semanas

de interr-umpir e1 tratamiento. La reactividad de la vía aérea no va-

rió durante e1 estudio en e1 grupo salmeterol ni tampoco al sus-

pender el mismo. No hubo diferencias estadísticamente significa-
tívas de la PC20 a las 36 horas de suspendida la medicación entre

beclometasona o salmeterol vs. placebo. Tanto 1a beclometasona
y salmeterol mejoraron los parámetros espirométricos de los pa-

cientes en relación a placebo (p<0.001). También fueron mejores

los valores de flujo pico de ambas drogas no habiendo dif'erencias

entre ambas. E1 grupo beclometasona tuvo mayor número de no-

ches sin uso de medicación de rescate que el de salmeterol y el de

placebo (927c vs.887c vs. 837o, p<0.001 ) y mayor número de dí
as que no requirieron salbutamol (p< 0.03). El grupo beclometa-
sona tuvo menor número de abandonos (p<0.03). El crecimiento
promedio de altura durante el año de seguimiento fue de 3.96cm,

5.40cm y 5.04 cm para los grupos beclometasona, salmeterol y
placebo respectivamente. E1 progreso de altura dei grupo beclo-
metasona fue significativamente menor que el de1 placebo (p<0.018)

y e1 de1 salmeterol (p< 0.004). No hubo diferencias en el resto de

indicadores secundarios.

Conclusiones
Si bien la beclometasona es más efectiva que el salmeterol

para controlar a largo plazo e1 asma en los niños, se debería eva-

luar los beneficios de 1a misma en relación a la menor progresión

de altura.

Fuente de financiamiento: Bvk Gulden Foundation

blema metodológico en este estudio es que

1a beclometasona y el salmeterol demostra-
ron ser diferentes entre sí sólo en 1a hipe-
rreactividad y en el crecimiento estatural. EI
resto de los resultados (síntomas. medica-
ción de rescate, pruebas espirométricas)
muesffan que 1a beclometasona es diferen-
te a1 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 hipeneactividad no
empeoró al suspender el salmeterol como
en otros estudios con 82 adrenérgicos de ac-

ción corla. L,as conclusiones de estos traba-
jos para nuestra práctica en el manejo de 1os

niños con asma son: a) es poco probable que

una droga costosa como e1 cromoglicato sea

efectiva en pacientes con asma moderada; y
b) la utilización de la beclometasona debe

considerarse sólo 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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