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'El cromoglicato inhalatorio no fue efectivo en niios
de 1 a 4 anos con asma moderada

Randomised placebo-controlled trial of inhaled sodium cro-
moglycate in 1-4 years old children with moderate asthma.
Tasche M, Van Der Wouden J, Uijen J, et al. Lancet 1997;
350:1060-4

Objetivo

Evaluar efectos terapéuticos, adherencia y factibilidad del
tratamiento con cromoglicato inhalatorio con aerocdmara y adap-
tador facial.

Disefio
Ensayo clinico, randomizado, doble ciego, controlado con
placebo. Seguimiento a 5 meses.

Lugar
Consultorios externos de Medicina General y Pediatria de
3 hospitales en Rotterdam, Holanda.

Pacientes

Se incluyeron 218 nifios de 1a 4 afios con asma moderada
definida como 12 o més episodios de disnea, tos o sibilancias que
hubieran requerido medicacién antiasmadtica en el dltimo afio y/o
por lo menos 2 de los siguientes criterios en el tltimo mes: 1 o
mds episodios disnea, tos o sibilancias por semana; sintomas res-
piratorios que interfirieran la actividad diaria; sintomas respira-
torios que interfirieran el suefio.

Intervencién

Se randomizaron 109 pacientes al grupo cromoglicato y 109
al grupo placebo. Luego de un periodo de lavado, los pacientes po-
dfan utilizar aparte de la medicacion del estudio la asociacion de ipra-
tropio mds fenoterol como medicacién de rescate. Se educo a los pa-
dres de los pacientes en la técnica de administracion de farmacos con
aerocdmara mds adaptador facial y se pidié que registraran en for-
ma diaria una escala sintomatica, medicacion de rescate utilizada,
efectos adversos ,consultas al médico de cabecera y guardia.

Comentario

Medicion de resultados

Dias libres de sintomas. Resultados secundarios: N© de sin-
tomas, medicacion de rescate, visitas al medico de cabecera y es-
pecialistas, medicacién adicional antiasmatica.

Resultados

El andlisis fue por intencién de tratar®. El 77% de los pa-
cientes completaron el estudio, la causa mds comun de abandono
fue dificultad en la técnica de administracion. Estos fueron los re-
sultados principales:

Eventos Cromoglicato (n=109) |Placebo (n=109)

% de dias libres

de sintomas + IC 95%| 65.7 (61.1-70.3) 64.3 (59.7-68.9)

Tos después

de inhalacién . 8% 1% (p 0.02)

Eccema peribucal

y nasal 5% 0% (p 0.052)

No hubo diferencias clinicas ni estadisticas con respecto al
promedio de dias libres de sintomas entre los grupos (IC 95% de
la diferencia -8.21 a 6.41). Hubo aumento de efectos adversos me-
nores en el grupo cromoglicato. No se hall6 diferencias en los re-
sultados secundarios.

Conclusiones

Si bien es factible la administracién de cromoglicato con
aerocdmara y adaptador facial a pacientes asmdticos moderados
de 1 a 4 afios de edad, no hay diferencias terapéuticas con res-
pecto al placebo.
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El manejo del asma cambié desde que
comenz6 a tratarse como una enfermedad
inflamatoria. Hay trabajos que muestran que
tratar el componente inflamatorio con cor-
ticoides inhalatorios disminuye la tasa de
hospitalizacion, el nimero de crisis, el uso
de medicacién de rescate y mejora los pa-
rametros espirométricos (1). El efecto del
cromoglicato como droga gntiinflamatoria
es controvertido: algunos trabajos muestran
beneficios y otros no. La mayoria de estos
trabajos fueron en pacientes internados con
asma severa o con tiempo de seguimiento
menor a 10 semanas(2-3). Las guias de tra-
tamiento del asma en niflos recomiendan tra-
tar con drogas broncodilatadoras de accién
corta a demanda a los pacientes con asma

leve. En pacientes con asma moderada y se-
vera se debe agregar una droga antiinfla-
matoria. La droga antiinflamatoria de pri-
mera eleccién recomendada en nifios es el
cromoglicato y si luego de 2 meses de uso
no se logra controlar al paciente se debe re-
emplazar por corticoides inhalatorios. Se re-
comienda agregar b2 adrenérgicos de accion
prolongada si con dosis de 400 a 800 mg/dia
de beclometasona no se logra estabilizar al
paciente (4). Hay controversias en la litera-
tura sobre los efectos adversos de los corti-
coides inhalatorios en relacion al crecimiento
estatural. Hay trabajos que muestran altera-
ciones en el progreso estatural en relacion a
la dosis de corticoides atin con los corticoi-
des mds modernos (budesonida, fluticaso-

na)(5-6). Un meta-andlisis de 21 trabajos
prospectivos no encontrd alteraciones de 12
altura atn utilizando altas dosis de cortico:-
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