TRATAMIENTO COMPARATIVO DE LA RINITIS ALERGICA
CON ANTIHISTAMINICOS DE TOMA UNICA DIARIA
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RESUMEN

Se incluyeron 100 pacientes sufriendo de Rinitis
Alérgica en un estudio muiticéntrico doble cie-
go, comparativo y randomizado entre Astemizol,
Cetirizine y Loratadine, empleédndose dosis uni-
cas diarias de 10 mgs de cada compuesto duran-
te 30 dfas.

No se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los compuestos empleados
al final del tratamiento de treinta (30) dias (cuatro
semanas) de los pacientes incluidos. Los gru-
pos por edades y sintomas fueron similares pero
en cierta forma Astemizol mostré la tendencia de
respuesta mds rdpida y eficaz. Los tres com-
puestos son efectivos para el control de la rinitis
alérgica.
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SUMMARY

In a trial with 100 patients meeting allergic Rhinitis
criteria, we studied the effects of Astemizol, Cetirizine
and Loratadine. It was a randomized, comparative,
double blind, multicenter study. The dose for each
drug was 10 mg during 30 days.

There were no statistical diferences between drug
efficiency. By age and by simptom we observed that
Astemizol has de strongest trend for faster efficiency.

We conclude that all drugs of this trial had the same
efficacy to treat allergic Rhinitis.

KEY WORDS: Allergic Rhinitis - Drug Therapy

INTRODUCCION

Los nuevos antihistaminicos de toma unica diaria
oral han gozado de excelente aceptacion meédica
basandose en su farmacologia y estudios clinicos (1
- 10). La tabla 1 sumariza los aspectos farma-
cocinéticos comparativos. No obstante, se han ar-
gumentado aspectos de rapida accién o demora en
obtenerse una respuesta clinica, lo cual nos llevo a
aceptar el participar en un estudio multicéntrico do-
ble ciego y de seleccién randomizada de pacientes
que presentaron rinitis alérgica. Estudio encamina-
do no sélo a valorar la actividad de cada compuesto
sino a ver aspectos que los pudiera diferenciar den-
tro de la practica médica, en cuanto a rapidez de
accion y eficacia.
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MATERIAL Y METODOS

Pacientes: Los pacientes fueron seleccionados de
entre ambos sexos y con edades mayores a los 12
anos. Todos con previa historia clinica compatible
con rinitis alérgica y que a la inclusién padecieran de
rinitis alérgica y sintomas concurrentes como
estornudos, obstruccién nasal, secreciones y prurito
tanto nasal como ocular.

Plan de Estudio: El protocolo del estudio fue un
doble- ciego comparativo randomizado en que cada
paciente recibié y fue tratado con una de las tres
drogas en estudio, durante treinta (30) dias.

Drogas y Dosis: Los compuestos empleados fueron
presentados en tabletas de 10 mgs de aspecto y
color blanco idéntico para Astemizol, Claritidine y
Cetirizine provenientes de las casas originales
Janssen, Schering y U.C.B. Las tabletas fueron pro-
cesadas y empacadas en forma similar en Europa.
Una vez cumplidos los tramites de firma del protoco-
lo y permiso institucional, se inici6 el estudio en el
cual cada investigador recibi6 la cantidad suficiente
para tratar veinte (20) pacientes.

Método Estadistico: Se aplico la prueba del test
estadistico de Kruskol Wallis para comparar resulta-
dos al final del tratamiento. La tabulacién y valora-
cion estadistica fue realizada por Interdata Ltda.

Tratamiento: Una vez admitido al estudio, cada pa-
ciente recibié la medicacion correspondiente, segln
la tabla de randomizacion, consistente en 30 table-
tas paratomar una diaria en la mafiana antes o con
el desayuno, a voluntad. El paciente una vez inicia-
do dentro del estudio fue admitido y posteriormente
controlado médicamente por el médico investigador,
cada semana durante cuatro (4) semanas. Cada
paciente llevé un control diario de sus sintomas y
valoré su mejoria en un diario que le fue entregado y
explicado por el investigador u observador. Cada
paciente inici6 el tratamiento después de un periodo
de “lavado” en que no recibié medicacion alguna por
lo menos durante tres (3) dias. Los pacientes fueron
sometidos a examen clinico general solicitandoles
cuadro hematico, determinaciones bioquimicas
(colesterol, enzimas hepaticas, etc) y titulacion de
IgE a un nimero de ellos a voluntad del investiga-
dor, pero cubriendo el 50% de los pacientes trata-
dos.

RESULTADOS

Para la evaluacion y valoracién del estudio se inclu-
yeron sélo aquellos pacientes que terminaron las

cuatro (4) semanas de tratamiento y de observacion.
En total 100 pacientes se incluyeron en esta revi-
sion.

Se realizé una evaluacién a los 15 y 30 dias de
tratamiento con miras a observar la respuesta tem-
prana, la tardia o la final.

La tabla 2 muestra la distribucién por grupos de edad
y por droga asi como la Tabla 3 la distribucion de los
sintomas. Facilmente se observa que los grupos
fueron semejantes y comparables.

TABLA 2

PACIENTES INCLUIDOS EN EL ESTUDIO
POR EDAD Y POR TRATAMIENTO

TRATAMIENTO RINITIS ALERGICA CON
ANTIHISTAMINICOS. 1990

TRATAMIENTO

EDAD |NUMERO|TOTAL | ASTEMIZOL | CETIRIZINE LORATIDINE
ARNOS |  No. % [No.| % [No.| % | No. | %
1221 | 40 a0% | 15 [15%| o | 9% | 16 | 16%
21 42 42%, 13 13% 17 179% 12 12%
32.41 12 12 | & | a%| 4| a%| 4 | a%
4251 3 3% 1 1% 1 1% 1 1%
52.65 3 3% | 2 | 2| 1] 1%

TotaL | 100 |100% | 35 [35% | 32 [32% | 33 | 33%

TABLA 3
NUMERO DE PACIENTES POR SINTOMAS
Y TRATAMIENTO

TRATAMIENTO RINITIS ALERGICA CON
ANTIHISTAMINICOS. 1990

TRATAMIENTO
Ml TIRIZIN
SINTOMAS NUMERO | TOTAL | ASTEMIZOL | CETIRIZINE | LORATIDINE
No. % No.| % |No.| % [No.| %
SECRECION NASAL 69 69% | 26| 26% |22 | 22% | 21 | 21%
ESTORNUDOS 60 B0% | 18| 18% | 21 | 21% | 21 | 21%
OBSTRUCCION NASAL 60 B0% | 19| 19% | 21 | 21% | 20 | 20%
PRURITO NASAL 53 53% | 18| 18% | 20 | 20% | 15 | 15%
SINTOMAS OCULARES 26 26%| 10| 10% | 9| 9% | 7| ™
TOTALES 268 | 268% | 91 | 91% | 93 | 93% | 84 | B4%

La respuesta al tratamiento se evalué como excelen-
te cuando se obtuvo completo alivio de los sintomas;
bueno, cuando el alivio de los sintomas fue casi
completo pero sin llegar al 100%; regular cuando
hubo alivie parcial de los sintomas, y malo cuando
no se aprecio respuesta.

La Tabla 4 representa la respuesta clinicaalos 15y
30 dias. Se incluyen las respuestas excelentes y
buenas.
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TABLA 4
MEJORIA CLINICA EXCELENTE - BUENA

TRATAMIENTO RINITIS ALERGICA
CON ANTIHISTAMINICOS. 1990

ASTEMIZOL | CETIRIZINE | LORATIDINE

TIEMPO DE

TN PATS | % |PATS| % | PATS %

15 DIAS 21/35 | 60% | 18/32 | 56% | 14/32 43%

30 DIAS 22/35 | 63% | 18/32 | 56% | 18/32 56%

Al analizarse la respuesta total segin evaluacién del
médico (tabla 5), se incluyeron 99 pacientes al elimi-
narse un reporte clinico por no incluir la valoracién
final del observador. No hubo diferencias es-
tadisticamente significativas entre los resultados para
las tres (3) drogas en estudio, inclusive cuando se
tomaron resultados combinados Excelente, Bueno y
Regular.
TABLA 5

EVALUACION FINAL POR MEDICO

TRATAMIENTO RINITIS ALERGICA CON
ANTIHISTAMINICOS. 1990

PACIENTES |ASTEMIZOL| CETIRIZINE | LORATIDINE
No.| 9% |[No| 9% |No. % No. %
EXCELENTE |27]|273%|10|10.1%] 8] 81%)| 9| 91%

EVALUACION

BUENO 31]313%|12|121%] 10]101%| 9| 9.1%
REGULAR 281283%| 9| 91%| 8| BA%|[11 |[111%
MALO 13(131%| 4 4%| 6] 61%| 3 3%

TOTALES 99| 100% |35|353%| 32 | 32.4% | 32 [32.3%

La valoracion hecha por los pacientes se puede ver
en la Tabla 6. Se incluyeron 98 pacientes, pues en
dos el reporte final no fue indicado. No existen
diferencias significativas para el Astemizol, Cetirizine
y Loratadine respectivamente.

TABLA 6
EVALUACION FINAL POR PACIENTE

TRATAMIENTO RINITIS ALERGICA CON
ANTIHISTAMINICOS. 1990

PACIENTES |ASTEMIZOL| CETIRIZINE |LORATIDINE
% |[No| % |[No.| % |[No.| %
EXCELENTE |27 |276% |12|122%| 6| 6.1%| 9| 92%

EVALUACION

BUENO 35|357% | 9| 9.2%| 12| 122%| 14[14.3%
REGULAR 261265% | 11|112%| 7| 7.1%| 8| 82%
MALO 101102% | 3| 3.1%| 6| 6.1%| 1 1%
TOTALES 98 | 100% | 35|35.7% | 31| 31.6% | 32|32.7%

Los exdmenes de laboratorio y pruebas funcionales
fueron normales para todos los casos. Los titulos
del IgE igualmente demostraron comprobacién del
diagnéstico y normalizaciéon en la mayoria de los
pacientes en quienes el estudio fue hecho. No se
presentaron efectos secundarios ni manifestaciones
de somnolencia inducidas por los productos emplea-
dos en el estudio.

DISCUSION

Las diferencias farmacocinéticas de cada uno de los
compuestos empleados en este estudio se les mues-
tra en la Tabla 1. Alli se puede ver como hay diferen-
cias propias de cada producto. Hoy es conocido que
Astemizol se absorbe, bien sea administrado o no en
ayunas. Ademas un reciente estudio realizado por
Knight en el Canada (11), ha demostrado que este
producto durante las primeras horas y minutos se
absorbe y muestra actividad con rapidez, a su admi-
nistracion, siendo en tal sentido mas util que
Loratadine (12). Ello estaria en cierta forma relacio-
nado con la actividad observada del Astemizol al
inicio de nuestro estudio.

TABLA 1
NUEVOS ANTIALERGICOS NO SEDANTES
ASPECTOS FARMACOCLINICOS COMPARATIVOS

ASPECTOS GENERALES ASTEMZOL CETIRZINE LORATIDINE
RAPIDEZ DE ACCION 1A4HORAS (17) | 1A 4 HORAS 1A 4 HORAS (16)
TIEMPO DE ABSORGION
NIVEL SANGUINEO MAXIMO 1A4HORAS(17) | 2HORAS | 112 A3 HORAS (18-20)
VIDA MEDIA DE ELIMINAGION 13 DIAS (21) 9THORAS | 18A 20 HORAS (19-20)
PRUEBAS GUTANEAS. DURAGION | 2A240HORAS | 6HORAS 2 A6 HORAS (23)
A LA INHIZICION DE LA HISTAMINA {24-25-26)

TAQUIFILAXIA O DESARROLLO DE

TOLERANGIA NO NO NO
GRADO DE OCUPAGION A LOS

RECEPTORES (27-28)

- HISTAMINICOS Y0000 X0 XI00(

- CEROTOMINICOS 0 X XX

- MUSCARINICOS 0 XX X

- DOPAMINERGICOS 0 0 0
EFECTOS ANTICOLINERGICOS

- SEDACION MINIMA MINIMA MINIMA

- VISION BORROSA AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA
- SEOUEDAD DE BOCA AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA
POSOLOGIA DIARIA 1 TOMA / DIA 1 TOMA 1 TOMA / DIA

Los estudios de Knight (11) y Horak (12) parecen
seguir la tendencia observada en nuestro estudio
objeto de esta comunicacion.
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Confiemos nuestra salud.al’ ..~

CES

CENTROQ DE ESPECIALISTAS CES, Institucion docente-asistencial perteneciente al Instituto de
Ciencias de la Salud, le ofrece todo un equipo humano y material donde usted puede remitirmoe cue
pacientes.

1. CONSULTA MEDRICA GENERAL Y ESPECIALIZADA:

Alergias Neurologia
Consulta del nifio sano Fonoaudiologia
Cirugia General Nutricién y Dietética
Cirugla Plastica Ofalnaleni
Dermatologia adultos & infantil mologia
Fisiatria Ortopedia
Fisioterapia Otorrinolaringologia
g_eriatrila : Pediatria
Wi, e Psicologia

Medicina Interna Psiquiatria

2. CIRUGIA AMBULATORIA by

3. SERVICIOS DE APOYO:
Colposcopia Laboratorio Clinico
Electrocardiograma Rectosigmoidoscopia
Endoscopia Digestiva Radiologia
Ecografia Vacunacién

4. ODONTOLOGIA:
Cirugia Prétesis total (parcial, fija y removible)
Cefalometria Periodoncia
Endodoncia Radiografia Panoramica
Exodoncia Urgencias
Odontopediatria Ortodoncia preventiva e interceptiva

ATENCION DE PACIENTES ODONTOLOGICOS BAJO ANESTESIA GENERAL

5. CITAS: Medicina: 288 28 79 - 288 61 42
Odontologia: 288 40 73 - 288 61 21

6. HORARIO: De Lunes a Viernes de 7:30 a.m. a 6 p.m.
Sabados: de 8 a.m. a 12 m. (Consulta Médica y Urgencias Odontolégicas)

7. LOCALIZACION: Cra. 43A No. 52 Sur 99
Buses ruta Medellin-Sabaneta

8. ATENCION DE PACIENTES CON COMFAMA, COMFENALCO, COOMEVA
ASEGURADORAS Y EMPRESAS




