La fluticasona intranasal mejoraria la tasa de recuperacion y acortaria el

tratamiento de la rinosinusitis

Comparison of Cefuroxime with or without Intranasal Fluticasone for the Treatment of Rhinosinusitis. The CAFFS Trial: a
randomized controlled trial. Dolor R., Witsell D., Hellkamp A.y col. JAMA 2001 286(26):3097-105.

Objetivo

Evaluar si el agregado de un corticoide intranasal a la terapia
antibidtica afectaria la velocidad y tasa de recuperacién de los
pacientes con rinosinusitis aguda.

Disefio
Estudio aleatorizado doble ciego controlado con placebo de 8
semanas de seguimiento

Lugar
Realizado en 22 centros comunitarios (12 de Atencién Primaria 'y
10 de ORL), en EE.UU.

Pacientes

Se incluyeron en el estudio 95 pacientes con un promedio de 39
afos de edad y antecedentes de sinusitis recurrente o rinitis croni-
ca, ademas de la evidencia de infeccién aguda evaluada por dos
0 mas criterios clinicos y mediante radiografia de senos paranasales
o endoscopia nasal positiva. Se excluyeron pacientes con polipo-
sis nasal, epistaxis recurrente, uso de corticoides en los uGltimos
14 dias, lavaje sinusal, alergia a antibiéticos, o si no tenian
teléfono en su domicilio.

Intervencién

El tratamiento fue de dos vaporizaciones con una dosis total de 200
microgramos de propionato de fluticasona en un grupo de 47
personas y con un spray nasal con placebo en un grupo de 48
personas, aplicado en cada fosa nasal una vez por dia durante 21

dias; ademas todos recibieron Hidroxicloruro de Xilometazolina en
dos vaporizaciones en cada fosa nasal dos veces por dia, durante 3
dias y 250 mg de cefuroxima, dos veces por dia durante 10 dias.

Medicion de resultados principales

La principal medicion fue el éxito clinico (cuando el paciente
informé que se hallaba con notable mejoria), realizado por
seguimiento telefénico (escala de 6 puntos de mejoria) a los
10-21y a los 56 dias. Los resultados secundarios fueron estado
de salud y calidad de vida mediante el Sinonasal Outcome
Test-20 (SNOT-20) y el Short Form-12 (SF-12). Los datos fueron
analizados basandose en el principio de intencién de tratar.

Resultados principales

Del total , 88 pacientes (93 %) completaron el seguimiento.A las
ocho semanas los que recibieron fluticasona ademas de antibiéticos,
lograron un éxito clinico significativamente mayor que los del grupo
placebo, asi como también una mas rapida mejoria (6 vs.9,5 dias
[p=0,01]).

Resultado principal | Fluticasona | Placebo p
Exito clinico 93,5% 73,9% 0,009

Conclusién

El agregado de fluticasona a la terapia antibiotica y a la xilometa-
zolina mejora la tasa de éxito clinico y acelera la recuperacion de
pacientes con rinitis crénica o sinusitis recurrente que se presen-
tan con rinosinusitis aguda.

RRR* (IC 95%) | NNT* (IC95%)
27% (6258) | 6(3a19)

Fuente de Financiamiento: Glaxo-SmithKline y Novartis-Honoraria.

A pesar que los resultados del presente estudio fueron estadistica-
mente significativos, algunos de los criterios que se utilizaron no
fueron debidamente confirmados o seguidos en el tiempo, como la
mejoria radiolégica o la erradicacién del germen con cultivos pre y
post-tratamiento, asi como también resulta discutible la eleccion del
antibidtico ya que segun la literatura, la cefuroxima no se halla den-
tro de las primeras 5 lineas por prioridad de eleccién.1.2

El objetivo del presente articulo es evaluar velocidad y tasa de re-
cuperacion de los pacientes con rinosinusitis aguda aunque esta
patologia es autolimitada y de gran sobrediagnéstico en la practica
médica diaria. Si bien eran pacientes con sintomas agudos tenian
antecedentes de rinitis crénica o sinusitis recurrente (de 1/3 a 1/2
enfermedad alérgica diagnosticada), en las cuales la fluticasona
mostré grandes beneficios en estudios previos3.4. También es
verdad que estas dos patologias actian a su vez como predispo-
nentes de rinosinusitis aguda.

Un dato interesante del presente estudio radica también en los
resultados del subgrupo de pacientes derivados principalmente de
Centros de Atencién Primaria a cargo de médicos generales, usan-
do métodos de diagndstico clinicos y radiogréaficos simples, accesi-
bles y para cuya interpretacion estan entrenados.Las caracteristi-
cas de los mismos son una sensibilidad del 90% (IC 95% 70-100),

una especificidad del 60% (IC 95% 20-70) y un coeficiente de
probabilidad positivo* de 3. Aunque la endoscopia tiene una sensi-
bilidad algo mayor (93%) no es de uso masivo en nuestro medio,
sobre todo por médicos generales.2

Estos resultados también toman en cuenta la calidad de vida del
paciente, la asistencia y el rendimiento laboral mientras estan enfer-
mos, enfocandolo entonces de una manera mas integral, midien-
do el impacto de la misma en las actividades de la vida diaria con
escalas algo subjetivas pero bien validadas segun la busqueda
realizada.

Conclusion del comentario: Aunque este estudio demostré un
efecto beneficioso de la adicion de fluticasona a un antibiético y un
descongestivo en el tratamiento de la rinosinusitis aguda bacteriana,
no podrian extrapolarse las conclusiones a pacientes sin antecedentes
alérgicos. Hay que tener en cuenta que estas condiciones fre-
cuentemente coexisten y son dificiles de diferenciar. Se recomen-
darian los corticoides intranasales como terapia adyuvante en los ca-
sos de exacerbaciones de sinusitis o rinitis crénica con la salvedad
que en este Ultimo caso los mismos tienen un éxito terapéutico
conocido.

*\Ver glosario
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