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INTRODUCCION

Quiza la pregunta deberfa ser: shay que administrar-
los? pero vamos a considerar la respuesta a esta pre-
gunta como afirmativa para iniciar la discusion del tema
sin perdernos en otras disquisiciones y establecer como
punto de partida que el paciente del que vamos a ha-
blar es un nifio con un diagndstico cierto de asma y al
cual, segiin protocolos consensuados, se estd aplicando
tratamiento regular con esteroides inhalados en dosis
adecuadas. Admito que lo anterior puede ser la clave de
la respuesta pero hay que tomarlo como inicio obligado
para continuar la discusion.

Ala luz de los conocimientos actuales, se acepta que el
origen de los problemas en el asma es un determinado tipo
de inflamacién, donde los mastocitos y los eosinéfilos tie-
nen un papel preponderante. También se acepta que el
tratamiento princeps para neutralizar este tipo de inflama-
cién y el que ofrece un mayor indice terapéutico, son los
corticoides administrados en inhalacién. Hasta el momen-
to, la prudencia mds elemental permite afirmar que estos
productos deben ser administrados a la menor dosis, capaz
de controlar el trastorno asmatico. Pero, ;,qué quiere decir
controlar el asma?Las mismas recomendaciones centran la
cuestion en resolver los sintomas, evitar las exacerbaciones
y en disponer de la mejor funcién pulmonar posible. Pero,
les suficiente con alcanzar estos puntos?, jesta correcta-
mente controlado el proceso inflamatorio? ;Es posible que
muchos de estos pacientes estén subdosificados en su tra-
tamiento y mantengan un cierto grado de inflamacién sub-
yacente?

Por otra parte, las dosis elevadas de corticoides no estan
exentas de riesgos y abundan las publicaciones que nos
alertan sobre la relacién riesgo /beneficio de estos far-
macos. También, fruto de la investigacién, se presentan
nuevos corticoides mds potentes, mas duraderos, mds efi-
caces, administrados con nuevos artilugios que pretenden
hacer llegar al pulmén mds particulas de formaco capaces
de actuar. Al mismo tiempo, la terapia en inhalacién
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requiere de unos conocimientos y de una capacidad de co-
laboracién por parte del paciente, que deben ser siempre
tenidos en cuenta.

Las conclusiones en este apartado se fundamentan séli-
damente en la prictica clinica, a la vez que en algunas pu-
blicaciones correctamente estructuradas, que avalan el uso
de estos farmacos en el tratamiento del asma. Asi lo afir-
man todas las recomendaciones mencionadas. Sin embar-
go, hace falta un gran esfuerzo de estudio y de interpreta-
cion de los datos para alcanzar un beneficio 6ptimo con
los corticoides inhalados. La practica de grandes ensayos
clinicos controlados, con entrada de un gran ntimero de
pacientes y realizados en colaboracién entre varios paises
del mundo (nivel 1 de evidencia) permitiran, en los préxi-
mos afios, dar una respuesta adecuada a un buen niimero
de incégnitas atin no resueltas.

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA.
NIVELES DE EVIDENCIA

Dado que se trata de reflejar los niveles de evidencia de
un armamentario terapéutico concreto (esteroides inhala-
dos) en una enfermedad determinada (asma), creo conve-
niente aclarar algunos puntos.

(Qué es la medicina basada en la evidencia? La medici-
na basada en pruebas, que no en la evidencia (en espafol
la palabra evidencia no tiene el significado de prueba o in-
dicio que tiene la evidence inglesa), es la manera de abor-
dar los problemas clinicos, utilizando para solucionar és-
tos los resultados originados en la investigacion cientifical.
En palabras de sus precursores “es la utilizacién concien-
zuda, juiciosa y explicita de las mejores pruebas disponi-
bles, en la toma de decisiones sobre el cuidado de los pa-
cientes”.

(Cudles son los niveles de evidencia? El escalonamiento
de las evidencias cientificas (niveles de evidencia) se ha
ido afinando cada vez mas. La que se utiliza habitualmen-
te es la del Canadian Asthma Consensus Group® que se
muestra en la tabla 1.
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3 CUALES SON LAS EVIDENCIAS SOBRE ESTEROIDES
INHALADOS?

Posicion en la escala terapéutica
y nivel de evidencia encontrado

1. Los corticoides inhalados son la mejor opcién en el
tratamiento antiinflamatorio inicial del asma segtn revisio-
nes sistematicas desde el afio 19974 y actuales® (nivel 1) y
también para el GINA® y otras publicaciones’ que recogen
éstas (nivel 4).

2. En asma leve, los corticoides inhalados a dosis bajas
son mds efectivos que placebo o que agonistas 32. Los cor-
ticoides inhalados son efectivos en la mejora clinica y del
peak flow en nifos con asma. Esta eficacia ha sido demos-
trada en nifios con asma moderada y grave y en todos los
rangos de edad y tras una media de duracién de la terapia
de 8 semanas® (nivel 1).

3. la dosis inicial diaria en nifios es de 200-1.000 g de
dipropionato de beclometasona o equivalente. Dosis su-
periores son raramente necesarias (nivel 3-Can).

4. Los corticoides inhalados son efectivos en el asma
crénica, tanto en nifios’ como en adultos!? (nivel 1).

5. En adultos, el uso de budesonida a dosis baja
(100 pg/dia) con incremento de dosis (200 pg cada 6 h) en
caso de exacerbacidn, es tan eficaz como el uso continua-
do de budesonida a 400 p.g/dial! (nivel 1).

6. El incremento en el uso de corticoides inhalados se
asocia al descenso en la mortalidad en el asma'? (nivel 1).

Inicio precoz

1. Elinicio precoz del tratamiento con corticoides inha-
lados en la historia natural de la enfermedad esta asociado
a unos mejores resultados funcionales (nivel 3-Can) y su
escasa utilizacién en nifios pequenos puede estar relacio-
nada con un incremento de los reingresos'®.

2. Se ha iniciado un estudio aleatorizado a largo plazo
que podra aclarar algunas cuestiones sobre la prevencion
de formas graves de asma con la introduccién precoz de
esteroides inhalados en bajas dosis (200 pg de budesoni-
da/dfa) durante tiempo prolongado (estudio START).

3. la utilizacién de esteroides inhalados para el control
de base del asma reduce el riesgo de ingreso en unidades
de cuidados intensivos'® (nivel 1).

Modificacion de dosis

1. Una vez alcanzados los mejores resultados posibles
la dosis deberia reducirse para determinar el minimo re-
querido para mantener el control, especialmente en nifios
(nivel 3-Can).

2. Es mas efectivo el descenso partiendo desde dosis
elevadas (step down) que la opcion de incremento paula-
tino de dosis hasta llegar a un buen control (step up)16 (ni-
vel 3).

3. las bajas dosis (100 a 200 pg/dia) de budesonida en
una sola administracién diaria son tan efectivas como do-

TABLA 1. Niveles de evidencia cientifica

Nivel Explicacion

Nivel 1. A Evidencia basada en ensayos clinicos controlados
aleatorizados (RCT) o metaandlisis de éstos, de un
tamano de muestra adecuado como para asegurar
un bajo riesgo de incorporar resultados

falso-positivo o falso-negativo

Nivel 2. B Evidencia basada en RCT con muestras més
pequefias lo que no permite incluirlo en el nivel 1.
Muestran tendencias positivas que son o no
estadisticamente significativas y tienen mayor
riesgo de resultados falso-negativo

Nivel 3. C Evidencia basada en estudios controlados no
aleatorizados, o estudios de cohortes, series de
casos, estudios caso control o estudios de
prevalencia

Nivel 4. D Evidencia basada en la opinién de autoridades o
comités de expertos y recogidos en guias y
consensos (cuando éstos no se basan en

metodologia MBE)

Nivel 5. E Evidencia basada en la opini6én de expertos

Tomada de Canadian Asthma Consensus Group®.

sis equivalentes o mayores, administradas 2 veces al dia,
para el control de nifios con asma'” (nivel 2).

4. Sibien el tratamiento con altas dosis de budesonida
en niflos ha mostrado ser una alternativa eficaz al uso de
corticoides orales en la crisis de asma moderada'® (nivel
2); los metaandlisis no son concluyentes en este punto y
no encuentran evidencia que los proponga como alterna-
tiva en la crisis a los esteroides sistémicos!® (nivel 1).
Seguridad

1. Los corticoides inhalados a dosis bajas y moderadas
infrecuentemente presentan efectos secundarios y presen-
tan el mejor perfil riesgo-beneficio (nivel 1-Can).

2. Debe insistirse en que tras la toma del medicamento
se enjuague la boca y expectore con el fin de disminuir la
absorcion sistémica via orofaringea (nivel 1-Can).

3. En adultos que requieren dosis superiores a 1.000 p.g
debe recomendarse la realizacién de densitometria 6sea
(nivel 3-Can). No se ve afectada la mineralizacién 6sea con
dosis menores de 400 g de budesonida®.

4. En ninos con asma leve-moderada 200 pg de beclo-
metasona 2 veces al dia causaron un descenso del creci-
miento lineal de —1,54 cm/afio. Ningtn estudio se prolon-
g6 mas de 54 semanas, por lo que no se puede definir si
este descenso se mantiene o revierte con catch up al cesar
el tratamiento?! (nivel 1). Un metaanélisis sobre creci-
miento aparecido en la revista Pedia trics*® concluye que
tanto la beclometasona como la fluticasona producen una
disminucion significativa de la velocidad de crecimiento li-
neal (VCL) en nifios que reciben este tratamiento durante
mas de 3 meses (nivel 1).

5. Se ha podido verificar el efecto sobre el crecimiento
de otros corticoides inhalados y que tienen potencialmen-
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te menos efectos sistémicos concluyendo que, si bien exis-
te una disminucién de la velocidad de crecimiento duran-
te el primer afio de uso de budesonida, no influye sobre la
talla final. Los pacientes fueron seguidos durante 13 afios
con dosis media de 412 p.g/dia®3 (nivel 1). Tampoco el uso
de fluticasona afect6 la talla adulta final?* (nivel 1).

6. En nifios que requieran corticoides inhalados para el
asma se recomienda el uso de la dosis minima efectiva y
un seguimiento estricto del crecimiento?® (nivel 1).

7. Los corticoides inhalados podrian estar asociados con
riesgo de cataratas?® (nivel 3), especialmente en individuos
27

(

mayores de 40 afios*’ (nivel 2), si bien esto no se ha com-

probado en revisiones bibliograficas sistematicas?®.

CONCLUSION

A pesar de mds de 25 afios de experiencia clinica con es-
teroides inhalados todavia no tenemos una respuesta cien-
tificamente probada sobre cudnto, cudndo y por cudnto
tiempo debemos utilizarlos?’.
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