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Montelukast oral adicionado a terapia estandar en
exacerbaciones moderadas de asma bronquial en nifios de
6 a 14 anos de edad.

Montelukast added to standard therapy in moderate exacerbations of asthma in
children 6 to 14 years old.

GARCIA VINATEA, Jorge Ricardo'; ROMERO GOICOCHEA, Cecilia’;
BENITES CASTILLO, Santiago’

RESUMEN

El presente estudio es un ensayo clinico doble ciego controlado con placebo, realizado en poblacion
pediatrica de 6-14 afios de edad admitidos en el Servicio de Emergencia Pediatrica del Hospital IV EsSalud
Victor Lazarte Echegaray, con el diagndstico de exacerbacion moderada de asma bronquial, durante el
periodo marzo-agosto 2013. La hipotesis de trabajo fue sila administracion de montelukast oral adicionado
a la terapia estandar en el tratamiento de exacerbaciones moderadas de asma bronquial es mas eficaz que
la administracion de terapia estandar sola en este grupo de pacientes. Ingresaron al estudio 142 nifios, los
cuales fueron asignados de manera aleatoria simple a dos grupos de 71 pacientes cada uno. El grupo
tratamiento recibié 5 mg de montelukast oral afiadido a la terapia estandar del servicio. El grupo placebo
recibié una tableta de caracteristicas fisicas idénticas al montelukast de 5mg. Se evalué al inicio del
tratamiento y 4 horas después la puntuacion MPIS (Modified Pulmonary Index Score) y el %FEM
(porcentaje del flujo espiratorio maximo) en ambos grupos. Los resultados de este estudio demuestran
que no existe diferencia estadisticamente significativa en la disminucion del MPIS y el incremento del
%FEM en ambos grupos de estudio.
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ABSTRACT

This study is a double blind placebo controlled clinical trial conducted in pediatric patients 6-14 years of age
admitted to the Pediatric Emergency Services Hospital Victor Lazarte Echegaray EsSalud 1V, diagnosed
with moderate exacerbation of asthma, during the period March to August 2013.The working hypothesis
was whether the administration of oral montelukast added to standard therapy in the treatment of
moderate exacerbations of asthma is more effective than the administration of standard therapy alone in

this patient group.142 children entered the study, which were randomly and assigned to two groups of 71

patients each. The treatment group received 5 mg of oral montelukast added to standard therapy service.

The placebo group received a tablet of identical physical characteristics to montelukast 5mg. Assessed at
baseline and 4 hours after, the MPIS (Modified Pulmonary Index Score) and % PEF (peak expiratory flow
rate) in both groups. The results of this study demonstrate that there is no statistically significant
difference in the decrease MPIS and increase % PEF in both study groups.
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INTRODUCCION

El asma es una enfermedad crdnica de distribucion
mundial que afecta principalmente a la poblacion
infantil’ . Muchos paises alrededor del mundo son
afectados por este desorden inflamatorio crénico
de las vias aéreas, el cual de no ser controlado,
puede limitar de forma severa la calidad de vida y
tener ocasionalmente un desenlace fatal.***

El asma aguda representa una de las principales
causas de visitas a los servicios de emergencias en
nifios y adultos *°. Muchos nifios con asma tienen
una significativa morbilidad relacionada con sus
frecuentes exacerbaciones y hospitalizaciones.
Estas exacerbaciones se caracterizan por un
descenso del flujo aéreo espiratorio el cual puede
ser cuantificado y monitorizado por mediciones de
la funcién pulmonar’. Los objetivos del tratamiento
incluyen la correccion de la hipoxemia, una rapida
reversion de la obstruccion del flujo aéreo, y
reducir la probabilidad de recurrencias severas.®
Las recomendaciones actuales de las guias para el
manejo agudo de las exacerbaciones de asma en
los departamentos de emergencia incluyen
oxigeno suplementario, B2 agonistas de accidon
corta y, dependiendo de la respuesta al
tratamiento o la gravedad del ataque, ipratropio y
corticoides sistémicos *”°. Sin embargo, a pesar de
una mejor comprension de su patogénesis, el
tratamiento con drogas del asma aguda ha variado
poco en las 2 ultimas décadas, de forma que los
nuevos farmacos son siempre tedricamente
bienvenidos. * * Muchos pacientes con crisis
agudas de asma no responden de forma adecuada
a la terapia aceptada actualmente.
Aproximadamente 30% de los pacientes que
presentan una exacerbacién aguda de asma
podrian presentar una respuesta fallida a los B-2
agonistas de accién corta y los beneficios de los
corticoides sistémicos no son observados hasta 4-
6 horas después de su administracién.®’

Los leucotrienos (LT) han demostrado un rol
importante en la patogénesis del asma agudo y
crénico. La excrecidn wurinaria de LTE4 se
incrementa durante una exacerbaciéon aguda de
asma en nifos y adultos. Los niveles de LT
urinarios se reducen a medida que la crisis de
asma se resuelve en el tiempo. ' Existen 5 tipos de
leucotrienos LTA4, LTB4, LTC4, LTD4, LTE4; estos
tres ultimos compuestos caracterizados por un
residuo de cistina son los denominados cisteinil-
leucotrienos.”” **** ,son potentes constrictores de
las células musculares lisas de vias aéreas y vasos
sanguineos, con una actividad 1000 veces
superior a la metacolina e histamina; gracias a su
mejor estabilidad metabdlica el LTE4 se
caracteriza por una accion menos potente pero
mas duradera y debido a que no sufre ulteriores
procesos de metabolizacidon y es eliminado por el
higado y el rifidn, sus niveles urinarios constituyen
un indice confiable de liberacién global sistémica
de los cisteinil-leucotrienos."****

Los antileucotrienos (ALT), son como tal, aquellos
productos que tienen como accién bloquear o
inhibir la actividad de los LT. Al receptor Cys-LT1 se

une el LTD4, LTC4, LTE4 y en consecuencia los
antagonistas de Cys-LT1 (ARLT) bloquean los
efectos de LTD4, LTC4 y LTE4, y con ello bloquean
los efectos descritos para estos mediadores, en el
proceso inflamatorio en el que participen. **

Si clasificamos a los ARLT en cuanto a su accién en
el tratamiento del asma, deberian incluirse entre
los antiinflamatorios. Se ha demostrado que el
montelukast reduce tanto los eosindéfilos en esputo
como los circulantes tanto en adultos ** como en
nifios'® Y. La concentracién de 6éxido nitrico
espirado, que es un marcador de la inflamacion de
la via aérea, también disminuyo en nifios de 6-15
afios tratados con montelukast. *’

Los ARLT son un hibrido entre una terapia
preventiva de la inflamacidn (antagonistas de la
actividad pro - inflamatoria de los LT) y un
mejorador de la broncodilatacidon (antagonista de
la bronco - constriccién del musculo liso inducida
por los LT). El uso de los ARLT no altera la respuesta
del musculo liso a los B2-agonistas.™

Como ya se ha descrito, los pacientes asmaticos
tipicamente incrementan la produccion de cisteinil-
leucotrienos durante las exacerbaciones, y aunque
los glucocorticoides son eficaces medicamentos
antiinflamatorios, no previenen de forma completa
la formacidn de cisteinil-leucotrienos in vivo.™

A través de un mecanismo de accién distinto a los
glucocorticoides, los ARLT, tales como
montelukast, inhiben Ila actividad pro -
inflamatoria por el bloqueo del efecto de los
cisteinil-leucotrienos en las células blanco. **

Los ARLT, como montelukast, han demostrado su
eficacia en el control crénico del asma, pero su
eficacia en el asma aguda todavia resulta
desconocida. ®

Existen estudios, en poblacién pediatrica
adulta ****"*?, que investigan el uso de montelukast
via oral *"********2 5 endovenosa *"*, en el manejo
de las exacerbaciones agudas de asma.

Los resultados de todos estos estudios son
contradictorios, y los estudios en nifios de
montelukast por via oral ""** y endovenosa ’,
todavia resultan escasos.

Al ser administrado como bolo endovenoso, el
montelukast causa beneficios significativos
(variaciéon del VEF1 basal) durante los primeros 15
minutos, y su efecto es sostenido por lo menos 24
horas °. Recientemente, se ha demostrado también
que una sola dosis oral de montelukast tiene la
capacidad de producir un incremento significativo
en el VEF1 en las primeras 3 ' a 6 horas * de su
administracion. Esto nos sugiere, que los ARLT
pueden tener un efecto complementario a los
corticoides sistémicos en el manejo agudo del
asma. ° Aproximadamente 4 millones de personas
en el mundo usan ARLT con pocos efectos
secundarios. ** El montelukast es el Gnico ARLT que
posee una satisfactoria y amplia experiencia en la
edad pediatrica, es bien tolerado y sin efectos
adversos clinicamente significativos."

En general, las tabletas administradas a los nifos,
generan farmacocinética muy equivalente a la

7,11,19,20

SALUD



SALUD

UCV - Scientia 6(2), 2014.

Garcia J, Romero C, Benites S.

lograda en los adultos con dosis equivalentes.

La dosis de montelukast para nifios de 6 meses a 5
afos: 4mg al dia en tabletas masticables o
granulos, nifios de 6-14 afos: 5mg al dia en
tabletas masticables, adolescentes y adultos: 10
mg al dia.***

El presente trabajo de investigacion se justifica por
la existencia de escasos estudios con montelukast
en el manejo agudo de exacerbaciones de asma
bronquial y por los resultados contradictorios que
arrojan estos estudios a nivel mundial. Los ARLT
como el montelukast, constituyen en la actualidad
una alternativa de manejo adicional a la terapia
con B2 agonistas y corticosteroides sistémicos.

El perfil de seguridad junto a sus beneficios
potenciales como disminucion del uso de B2
agonistas de accidon corta y corticosteroides
sistémicos, mejoria de la funcién pulmonar (VEF1,

PEF) y disminucion de las tasas de hospitalizacion
por asma, los convierten en farmacos de eleccion
para el tratamiento del paciente pediatrico. Por lo
antes expuesto y al no existir trabajos similares en
nuestro medio se propone la realizacién del
presente trabajo, planteandose el problema: ¢Es
eficaz el montelukast oral adicionado a la terapia
estandar en el tratamiento de exacerbaciones
moderadas de asma bronquial en nifios de 6 a 14
afios de edad.

Siendo el objetivo, determinar si la administracion
de montelukast oral adicionado a la terapia
estandar es mas eficaz que la terapia estandar en
el tratamiento de exacerbaciones moderadas de
asma bronquial en nifios de 6 a 14 afios de edad,
determinando la reduccion del MPIS en el grupo
tratado con montelukast oral adicionado a la
terapia estandar, entre otros.

MATERIAL Y METODOS

Tipo y area de estudio: El presente estudio es del

tipo ensayo clinico, doble ciego, randomizado,

controlado con placebo y se realizé en el Servicio de

Emergencia Pediatrica del Hospital IV EsSalud

Victor Lazarte Echegaray.

Poblacion de estudio: Todos los nifios de 6 a 14

afios de edad que acudieron al Servicio de

Emergencia Pediatrica del Hospital IV EsSalud

Victor Lazarte Echegaray con el diagnodstico de

exacerbacion moderada de asma bronquial

durante el periodo marzo-agosto 2013, que
cumplen con los criterios de inclusién.

Criterios de inclusion

- Pacientes de 6 a 14 afios de edad de edad
cumplidos y de ambos sexos con diagndstico de
exacerbacion moderada de asma bronquial.

- Historia clinica de por lo menos un ano de
sintomas recurrentes que incluyen tos, disnea y
sibilancias que requieren broncodilatador y/o
corticoide.

- Colaboracion del paciente con el examen clinico,

Analisis de las variables

oximetria de pulso y flujometria.

- Consentimiento informado de los padres o
tutores. En nifios mayores de 7 afios se obtuvo el
asentimiento del menor.

Unidad de analisis

Cada uno de los pacientes de 6 a 14 afios de edad

que acude al Servicio de Emergencia Pediatrica del

Hospital IV EsSalud Victor Lazarte Echegaray con el

diagnostico de exacerbacidn moderada de asma

bronquial y que cumple con los criterios de
inclusion.

Tamaiio muestral: Segun la férmula empleada se

obtuvo 71 pacientes para cada grupo: montelukast

y placebo.

Tipo de muestreo

Los nifios que cumplieron los criterios de inclusion

se seleccionaron por muestreo aleatorio simple,

mediante sorteo empleando para ello una moneda:
cara-grupo montelukast y sello-grupo placebo
hasta completar 71 pacientes para cada grupo.

VARIABLES TIPO SEGUN DEPENDENCIA TIPO SEGUN NATURALEZA ESCALA DE MEDICION
Tratamiento con montelukast Independiente Cualitativa Nominal
Madified Pulmonary Index Score Dependiente Cuantitativa - discreta Razdn
% Flujo Espiratorio Maximo Dependiente Cuantitativa - continua Razdn

Analisis estadistico

Para analizar la informacién se construyeron tablas
de frecuencia de 1 entrada con valores absolutos.
Se calculd el promedio y desviacion estandar de las
variables MPIS y %FEM en los grupos placebo y
control, antes y después de recibir la intervencion.
Para determinar si el montelukast es mas eficaz
que el placebo se empled la prueba de comparacién
de medias usando la prueba t de student con un

nivel de significancia del 5%. Estos datos fueron
codificados en una base de datos del paquete
estadistico SPS v19.0 para su posterior
procesamiento.

CONSIDERACIONES ETICAS

Se obtuvo el libre consentimiento informado de los
padres (o tutores) de los pacientes y el
asentimiento en nifios mayores de 7 afios.

El estudio se realizd tomando en cuenta los
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principios de investigacion con seres humanos, del
Cédigo de Etica del Colegio Médico del Peru, el
Reporte Belmont en sus principios basicos de
respeto a las personas, beneficencia y justicia,
asimismo se respetaran las Normas del CIOMS
sobre Investigaciones Biomédicas en Humanos en

sus Pautas 13 y 14 sobre poblaciones vulnerables e
investigaciones en nifios. El proyecto contd con la
aprobacién del Departamento de Medicina de la
Escuela de Postgrado de la Universidad Nacional de
Trujillo y de la Unidad de Capacitacion y Docencia
de Hospital IV EsSalud Victor Lazarte Echegaray.

RESULTADOS

Las caracteristicas demograficas fueron
homogéneas para ambos grupos: el grupo
montelukast presenté un 50,7% de pacientes del
sexo masculino y 49,3% del sexo femenino

(Tabla 1). La puntuacion basal del MPIS (Modified
Pulmonary Index Score) en el grupo montelukast
tuvo una media de 9,82 con una desviacion
estandar de 0,82; la puntuacion final del MPIS tuvo
una media de 5,72 con una desviacion estandar de
1,35 (Tabla 2). El % FEM (%Flujo Espiratorio
Méaximo) basal en el grupo montelukast tuvo una
media de 67,29% con una desviacion estandar de
6,25%; el porcentaje final del FEM tuvo una media
de 81,01% con una desviacion estandar de 5,38%.
El incremento del FEM en este grupo tuvo una
media de 13,72% y una desviacion estandar de
5,53%. (Tabla 3). La puntuacién basal del MPIS
(Modified Pulmonary Index Score) en el grupo
placebo tuvo una media de 9,99 con una
desviacion estandar de 0,78; la puntuacion final del
MPIS tuvo una media de 5,96 con una desviacion
estandar de 1,29. La reduccion del MPIS en este
grupo tuvo una media de 4,03 y una desviacion
estandar de 1,01. (Tabla 4). El porcentaje basal del
FEM (Flujo Espiratorio Maximo) en el grupo placebo

tuvo una media de 67,62% con una desviacidn
estandar de 6,38%; el porcentaje final del FEM
tuvo una media de 81,58% con una desviacion
estandarde 4,91%.

El incremento del FEM en este grupo tuvo una
media de 13,96% y una desviacion estandar de
5,44%. (Tabla 5). Al realizar la comparacién de la
reduccion del MPIS en el grupo montelukast: media
4,10 y una desviacion estandar de 1,14, con la
reduccion del MPIS en el grupo placebo: media
4,03 y una desviacion estandar de 1,01 no se
encontrd diferencia estadisticamente significativa
entre ambos grupos (prueba estadistica t = 0,3929
y una significancia p =0,6950). (Tabla 6).

La comparacion del incremento del %FEM entre
ambos grupos presenté resultados similares.

El grupo montelukast presentdé una media del
incremento del %FEM de 13,72% y una desviacion
estandar de 5,53% vy el grupo placebo una media
del incremento del %FEM de 13,96% vy una
desviacion estandar de 5,44%, no encontrandose
diferencia estadisticamente significativa ( prueba
estadistica t= 0,2608 y una significancia

p =0,7946).

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de grupos de estudio. Servicio de emergencia
pediatrica Hospital IV EsSalud Victor Lazarte Echegaray Trujillo.
Marzo-agosto 2013.

CARACTERISTICAS

~ GRUPO MONTELUKASTl GRUPO CONTROL

DEMOGRAFICAS n(x) %(S) n( X) %(S)
sexo _ MASCULINO 36 50,7 33 46,5
FEMENINO 35 49,3 38 53,5

EDAD 9,27 2,68 9,54 2,65
PESO 35,78 14,14 37,85 15,94
TALLA 135,17 15,97 137,61 16,80

Tabla 2. Reduccion del MPIS en el Grupo Montelukast. Servicio de Emergencia pediatrica
Hospital Hospital IV EsSALUD Victor Lazarte Echegaray Trujillo.
Marzo - Agosto 2013.

PARAMETROS BASAL FINAL DIFERENCIA |
MUESTRA 71 71
MEDIA 9,82 5,72 4,1
DESVIACION ESTANDAR 0,82 1,35 1,14

Tabla 3. Incremento del % FEM en el Grupo Montelukast. Servicio de Emergencia Pediatrica
Hospital IV EsSALUD Victor Lazarte Echegaray Trujillo. Marzo - Agosto 2013.

PARAMETROS BASAL FINAL DIFERENCIA

MUESTRA

71 71

MEDIA

67,29 81,01 13,72

DESVIACION ESTANDAR

625 5,38 5,53
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Tabla 4. Reduccion del MPIS en el Grupo Placebo. Servicio de Emergencia Pediatrica Hospital
IV EsSALUD Victor Lazarte Echegaray Trujillo. Marzo - Agosto 2013.

PARAMETROS BASAL FINAL DIFERENCIA

MUESTRA 71 71
MEDIA 9,99 5,96 4,03
DESVIACION ESTANDAR 0,78 1,29 1,01

Tabla 5. Incremento del % FEM en el Grupo Placebo. Servicio de Emergencia Pediatrica
Hospital IV EsSALUD Victor Lazarte Echegaray Trujillo. Marzo - Agosto 2013.

PARAMETROS BASAL FINAL DIFERENCIA
MUESTRA 71 71
MEDIA 67,62 81,58 13,96
DESVIACION ESTANDAR 6,38 4,91 5,44

Tabla 6. Comparacion de la reduccion del MPIS entre los grupos Montelukast y Placebo.

Servicio de Emergencia Pediatrica Hospital IV EsSALUD Victor Lazarte Echegaray
Trujillo. Marzo - Agosto 2013.

3

PARAMETROS GRUPO MONTELUKAST GRUPO CONTROL
MUESTRA 71 71
MEDIA 4,10 4,03
DESVIACION ESTANDAR 1,14 1,01
PRUEBA ESTADISTICA “t” 0,3929
SIGNIFICANCIA “p” 0,6950

Tabla 7. Comparacion del incremento del % FEM entre los Grupos Montelukast y Placebo.
Servicio de Emergencia Pediatrica Hospital IV EsSALUD Victor Lazarte Echegaray
Trujillo. Marzo - Agosto 2013.

PARAMETROS GRUPO MONTELUKAST GRUPO CONTROL

MUESTRA 71 71
M,EDIA ) 13,72 13,96
DESVIACION ESTANDAR 5,53 5,44
PRUEBA ESTADISTICA “t” 0,2608
SIGNIFICANCIA “p” 0,7946
DISCUSION
Existen estudios, en poblacién pediatrica”’®* y  afios con exacerbaciones leves y moderadas de
adulta ******, que investigan el uso de montelukast ~ asma bronquial. Nuestro estudio difiere del estudio

10,11,19,20,21,22 6,7,21

via oral o0 endovenosa , en el manejo
de las exacerbaciones agudas de asma.

Los resultados de todos estos estudios son
contradictorios, y los estudios en nifios de
montelukast por via oral ' ** y endovenosa ’,
todavia resultan escasos.

En nuestro estudio, la adicién de montelukast oral
5mg a la terapia estandar de manejo de las
exacerbaciones moderadas de asma bronquial no
mostro ser mas eficaz que la terapia estandar sola,
pues no existieron diferencias estadisticamente
significativas en la reduccién del MPIS y el
incremento del %FEM.

Planificamos este estudio basado en el reporte
tedrico del beneficio de montelukast oral
particularmente en parametros clinicos como el
MPIS en nifios con exacerbaciones de asma
bronquial. ™

El estudio de Harmanci et al “, realizado en
Turquia, es un ensayo clinico doble ciego en el cual
la adicién de 4mg de montelukast via oral a la
terapia estandar, mejora el MPIS en nifiosde 2 a 5

de Harmanci et al ' en la poblacién que incluimos: 6
a 14 anos y exacerbaciones de asma bronquial sélo
de severidad moderada. Ademas en el estudio de
Harmanci et al *los pacientes sélo recibieron como
terapia estandar salbutamol inhalado, mientras
gue nuestro estudio empled fenoterol nebulizado y
prednisona via oral al inicio del ensayo. Nosotros
medimos al final del estudio la disminucién del
MPIS y el incremento del %FEM.

Otro estudios " empleando también montelukast
oral encuentran resultados diferentes a nuestro
estudio.

Nelson et al **, realizan en EEUU, un ensayo clinico
doble ciego, cuyos resultados sugieren que en
niflos de 6 a 14 aflos de edad con exacerbaciones
moderadas de asma bronquial, la adicion de 5mg
de montelukast oral a la terapia estdndar no mostro
un incremento significativo del VEF1 (volumen
espiratorio forzado del segundo 1) a las 3 horas de
su administracién comparado con el grupo placebo.
En este estudio al igual que el nuestro los pacientes
recibieron corticoides sistémicos: prednisona o
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prednisolona oral, sin embargo fueron nebulizados
con una combinacion de albuterol y bromuro de
ipratropio.

De igual forma, el ensayo clinico doble ciego
desarrollado por Todi® et al en la India, el cual
incluyo nifios de 5 a 15 afios con exacerbaciones
moderadas y severas de asma bronquial, no
demostré una mejoria significativa a las 4 horas del
MPIS y el VEF1 comparado con el placebo. Igual
que en nuestro estudio los pacientes fueron
nebulizados con salbutamol vy recibieron
prednisona via oral, pero este estudio utiliz6 dosis
diversas de montelukast segun grupos etareos: 5 a
12 afos recibieron 5 mg y mayores de 12 afios 10
mg. Otra diferencia es la inclusion de pacientes con
exacerbaciones severas de asma bronquial.

Al realizar la revision bibliografica sodlo
encontramos un estudio " en poblacién pedidtrica
que evalud el uso de montelukast via endovenosa.
El estudio realizado por Morris et al’ constituye un
estudio doble ciego multicéntrico desarrollado en
Estados Unidos, América del Sur, India, México y
Europa. En este estudio se incluyeron nifios entre 6
a 14 afios de edad con un VEF1 menor o igual al
75% de su valor tedrico a pesar de haber recibido
120 minutos de terapia estandar: oxigeno,
albuterol, anticolinérgicos inhalados y corticoides
orales. Ellos fueron randomizados a un grupo
placebo y un grupo tratamiento el cual recibié 5,25
mg de montelukast endovenoso. No se
encontraron diferencias significativas a los 60
minutos de su administracion tanto en incremento
del VEF1, disminucion del MPIS y tasas de
hospitalizaciones.

Las posibles razones para la ausencia de mejoria
significativa con la adicién de 5mg de montelukast
oral a la terapia estandar podrian ser: (1) la
administracion de corticoides orales a todos los
pacientes al inicio del estudio (2) el uso de
parametros flujométricos: %FEM vy el
desconocimiento del FEM 6ptimo de cada paciente
(3) sélo incluimos exacerbaciones moderadas de
asma bronquial (4) evaluacién a las 4 horas de
iniciado el estudio (5) el uso de antileucotrienos
solo resulte beneficioso como terapia preventiva
del asma bronquial.

El uso de corticoides orales en todos los pacientes
pudo enmascarar el beneficio del montelukast
afadido alos beta-2 agonistasinhalados.

Este beneficio es demostrado por estudios que asi
mismo incluyeron solo exacerbaciones leves de
asma bronquial. ' Es conocido que el efecto de los
corticoides sistémicos se observan a las 4 a 6 horas
de su administracion® ’ y que una sola dosis de
montelukast oral tiene la capacidad de incrementar
el VEF1 en las primeras 3'° a 6 horas de su ingesta.
La poblacidn incluida en nuestro estudio fue mayor
a 6 afos, pues a esta edad existe colaboracion del
paciente para el uso de la flujometria, a pesar que
la mayoria de estudios "*** revisados emplearon la
espirometria para la medicion del VEF1.

Para la medicidn de la flujometria se utilizd un Mini
Wright Peak Flow Meter, aparato muy exacto,
liviano y de facil utilizacion *** que mide
objetivamente la funcidn de las vias aéreas
principales y tiene una alta reproducibilidad del
flujo espiratorio pico (FEP) como recomienda la
American Thoracic Society (ATS) *. Aunque en
nifnos asmaticos, entre 5y 16 afios, los valores de la
flujometria diarios se reportan que no son
confiables *, varios consensos recomiendan que la
flujometria puede utilizarse para evaluar la
obstrucciéon de las vias aéreas en lugar de la
espirometria®”® en nifios al igual que en los

adultos.

Otra desventaja en nuestro estudio fue el
desconocimiento de los pacientes y sus padres de
los valores 6ptimos de su FEM, razon por la cual
tuvimos que calcular su FEM tedrico a través de
formulas que reproducen de manera aproximada
este valor flujométrico basandonos en el sexo y la
talla del paciente.”

Asi mismo nuestro estudio soélo incluyd
exacerbaciones moderadas de asma bronquial,
debido a que las exacerbaciones severas muchas
veces cursan con intolerancia de la via oral,
esfuerzo respiratorio pobre, cianosis, alteraciones
del sensorio, lo cual dificulta la administracién de
tabletas masticables de montelukast y hace
necesario el uso de oxigeno suplementario y otros
medicamentos de rescate como corticoides,
aminofilina o sulfato de magnesio endovenosos.

CONCLUSION

El montelukast oral adicionado a la terapia estdndar no es mas eficaz que la terapia estandar en el
tratamiento de exacerbaciones moderadas de asma bronquial en nifios de 6 a 14 afios de edad.
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