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Efectos beneficiosos de [os corticoides inhatatorios en [os pacientes
con enfermedad pulmonar obstructiva crónica
Mutticentre randomised ptacebo-controtted triat of inhated fluticasone in patients with cronic obstructive putmonary disease.
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0bjetivo
Evatuar La eficacia y La seguridad deL propionato de ftutícasona en

pacientes con enfermedad putmonar obstructiva crónica (EP0C).

Diseño

Ensavo clínico, ateatorizado. dob[e ciego y controLado con pLacebo.

Lugar
Estudio muLticéntrico con pacientes ambuLatorios reclutados en 13

países europeos, 5udáfrica y Nueva ZeLandja.

Pacientes

Sealeatorizaron 281 pacientes con edades entre 50 a 75 años, con un

vo[umen espiratorio forzado en eL primer segundo (VEF1) deL 35 aL

90% del predicho, un VEF1 / capacidad vitaL forzada (CVF) <70%. una

reversibiLidad de [a obstrucción menor aL 15% [uego de [a inha[ación
de saLbutamoI y que no hubieran tenido cambios marcados en Los úL-

timos meses. Debían ser fumadores o ex fumadores de más de 10 pa-

quetes/año, cumptir criterios de bronquitis crónicay habertenido por

lo menos una exacerbación anuaL que requiriera consuLta médica en

los úLtimos tres años y una aLta probabiLidad de tener una exacerba-

ción en Los siguientes seis meses.

Fueron excluÍdos Los pacientes con radiografía anormaL, Los que en las

úttimas cuatro semanas hubieran estado internados, hubieran recibi-

do antibióticos, cortjcoides de depósito, fluticasona, o más de 500 ¡g
de otros corticoides inhaLatorios. Se definió como exacerbación el

empeoramiento de Los síntomas que requiriera cambios en e[ trata-
miento normaL.

Durante dos semanas se suspendieron Los cortjcoides inhaLatorios
(en quienes ya |.os recibían previamente) y Los pacientes comenza-

ron a registrar en una cartjL[a [a magnitud de [a djsnea, La tos y eL

voLumen y coLor de [as secreciones (cuantificados con una escaLa

que variaba de 0 a 5).
Concluído este período, se ateatorizaron 281 pacientes en dos grupos

de sjmiLares caracteísticas. Un grupo recibió fluticasona 500 yg/1'2h
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y eI otro recibió pLacebo. PodÍan aLiviar [os sÍntomas con agonistas B2

y no se aLteraron Las dosis de otras drogas que estuüeran recibiendo.

Medición de resultados
Se hizo eI anáLisis por intención de tratar.EL resuttado principaI que

se midió fue eL número de pacientes que tuvieron aL menos una exa-

cerbación durante eL perÍodo de tratamjento. A Las 4, 8, 1.6 y 24 se-

manas se midió La funcjón puLmonar, [a eficacia deLtratamiento y [a
djstancia que Los pacientes pudieron caminar durante 6 min.

Resultados principales
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Canüdail de pacientes que <0.067
tuüeron aI menos una exacerbación

Cantidad de internaciones
cada 100 pacientes

2.81 9.35

Cantidad de exacerbaciones

12

0.021.5.29

moderadas(#) o severas(&) cada
100 pacientes tratados

3119 <0.001

Disfonía IYo4o/o No

reportada

Ca ndidiasis lYo30/,

Infecciones respiratorias
a Ltas

13a/. 1,Ao/o

Concentración deI cortisoI sérico
inferior aL normal en aLgún momento
deL tratamiento

13o/. 1.10/o <0.024

(@) Número de pacientes que es necesario tratar para eütar un evento en ese período

(datos calcutados por e[ comité editorial).
(#)Se definió como exacerbacjones moderadas a las que requirieron atención ambutatoria

(&) 5e definió como exacerbaciones severas a las que requirieron internación.

Conclusiones
E[ propionato de flutjcasona puede ser beneficjoso en pacientes con

EPOC si es usado durante un mínimo de seis meses.

ConnrrurRnro
Como dicen Los autores. ya estaba comprobado eL beneficio de Los

corticoides inhalatorjos en los pacientes asmáticos.5j bien es una

práctica bastante frecuente su uso tambjén en enfermos con enfer-
medad pu[monar obstructiva crónica, todavía no estaba demostra-
da totaLmente su uti[idad v era necesario contar con estudios con-

trotados dob[e ciego como eL que aquí comentamos.
Este trabajo no [ogró encontrar diferencias significativas en Los re-

suLtados principa[es que quiso investigar (disminuir La cantidad de

pacientes que tuvieran como mín'imo una exacerbación durante
ese perÍodo), pero encontró diferencjas signíficativas en eventos

clÍnjcamente relevantes. EI grupo tratado con ftuticasona tuvo me-

nor probabiLidad de sufrir exacerbaciones moderadas y severas

(definidas como las que requirieron atención ambuLatorja o inter-
nacjón, respectivamente), necesitándose tratar 15 pacientes du-

rante seis meses para evjtar una jnternación.

Este estudio aporta mayor evidencia a favor de los beneficios de

l.os corticoides inhaLatorios en eL tratamiento de [a EP0C, sin em-

bargo e[ tema no queda todavÍa cerrado. Siendo aquella una enfer-

medad crónica, serán necesarios trabajos con más tiempo de se-

guimiento para poder eva[uar Los efectos beneficjosos y adversos a

Largo plazo. Sin embargo es de suponer que, tratándose de pacien-

tes con edades que oscilan entre 5A y 75 años, La probabitidad de

que tengan suficiente tiempo para desarroLLar Los efectos adversos

será baja.
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