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Asociacion entre desloratadina y
fenilefrina para el tratamiento de la
rinitis alérgica moderada a grave:
ensayo clinico multicéntrico

Association between desloratadine and
phenylephrine for the treatment of moderate
to severe allergic rhinitis: A Multicenter.

Gerardo T. Lépez Pérez,! Maria Enriqueta Nufiez Nufiez,? José G. Huerta Lopez®

Resumen

INTRODUCCION: Larinitis alérgica afecta a una tercera parte de la poblacién mundial
con inicio en la edad pedidtrica. Se caracteriza por rinorrea, estornudos, prurito y obs-
truccién nasal. Los antihistaminicos y descongestivos permiten controlar los sintomas
obstructivos durante las exacerbaciones.

OBJETIVO: Evaluar la eficacia y seguridad de la combinacién de desloratadina y
fenilefrina en el tratamiento de la rinitis alérgica moderada grave.

MATERIALES Y METODOS: Se llevé a cabo un ensayo clinico controlado con pla-
cebo, aleatorizado, doble ciego y en grupos paralelos, que incluy6 a un total de 428
pacientes pediatricos.

RESULTADOS. En ambos grupos, los puntajes basales de Sintomas Nasales Totales
(TNSS) y de escala visual analoga de intensidad de sintomas (EVA) fueron iguales.
Después de 14 dias de tratamiento el grupo que recibié desloratadina-fenilefrina
mostré una reduccion significativa (77.4% y 73.3%) respecto al grupo placebo (20.5%
y 19.8%) tanto en TNSS como con la EVA (p<0.01). Se demostré la seguridad de esta
combinacidn, ya que la frecuencia de eventos adversos fue similar en comparacién con
el grupo placebo y los resultados de laboratorio no mostraron diferencias significativas.

CONCLUSIONES: Este estudio demuestra la eficacia y seguridad de la combinacion
de desloratadina y fenilefrina como una opcién terapéutica efectiva y segura para el
tratamiento agudo de la rinitis alérgica en nifios de 2 a 18 afios. Estos resultados tie-
nen implicaciones importantes para la gestion de esta afeccién tanto en la poblacion
pediatrica y ofrecen una opcién valiosa en las exacerbaciones de la rinitis alérgica.

PALABRAS CLAVES: Rinitis Alérgica, Histamina, Antagonistas de los Receptores His-
taminicos, Fenilefrina.

Abstract

INTRODUCTION: Allergic rhinitis affects a third of the world's population with onset
in pediatric age. It is characterized by rhinorrhea, sneezing, itching and nasal obstruc-
tion. Antihistamines and decongestants help control obstructive symptoms during
exacerbations.

OBJECTIVE: To evaluate the efficacy and safety of the combination of desloratadine
and phenylephrine in the treatment of moderate allergic rhinitis.

MATERIALS AND METHODS: A placebo-controlled, randomized, double-blind, paral-
lel-group clinical trial was carried out, which included a total of 428 pediatric patients.

RESULTS. In both groups, the baseline scores of Total Nasal Symptoms (TNSS) and visual
analogue scale of symptom intensity (VAS) were equals. After 14 days of treatment,
the group that received desloratadine-phenylephrine showed a significant reduction
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(77.4% and 73.3%) compared to the placebo group (20.5% and 19.8%) in both TNSS
andVAS (p<0.01). The safety of this combination was demonstrated, since the frequency
of adverse events was similar compared to the placebo group and laboratory results

showed no significant differences.

CONCLUSIONS: This study demonstrates the efficacy and safety of the combination
of desloratadine and phenylephrine as an effective and safe therapeutic option for the
acute treatment of allergic rhinitis in children aged 2 to 18 years. These results have
important implications for the management of this condition in both the pediatric
population and offer a valuable option in exacerbations of allergic rhinitis.

KEYWORDS: Allergic Rhinitis, Histamine, Histamine Antagonists, Phenylephrine.

INTRODUCCION

La rinitis alérgica (RA) afecta a personas de todas
las edades de todos los paises y grupos étnicos y
representa una carga médica y econémica signi-
ficativa'. En los Estados Unidos, la prevalencia de
RA diagnosticada medicamente es de casi 1 de
cada 7 adultos y nifios?, mientras que en América
Latina se ha reportado en 14.6% y en México
varfa de 8 a 17%”. En la Ciudad de México se
ha reportado que la RA tiene prevalencia del
19.6% siendo la principal enfermedad alérgica®.

La RA tiene un impacto adverso en la calidad de
vida y el funcionamiento fisico y social. En nifios
y adolescentes puede afectar el rendimiento edu-
cativo y la funcién cognitiva de los pacientes®®,
ademds se asocia con la aparicién de asma’. La
iniciativa ARIA (Allergic Rhinitis and Its Impact
on Asthma) recomienda que el tratamiento se
escalone de acuerdo con la gravedad y persis-
tencia de la enfermedad?®.

El diagndstico de la RA es clinico, se caracte-
riza por estornudos frecuentes, prurito nasal,
rinorrea acuosa y congestion nasal que pueden
llegar a episodios de tos de duracién variable
y ronquido’. La congestién nasal también esta
especificamente relacionada con trastornos en el

suefio, disminucion de la productividad laboral
y trastornos emocionales en pacientes con RA.
Debido a la importancia de la congestién nasal
en la RA, su alivio es un objetivo deseado de los
tratamientos'®'2.

En general, los antihistaminicos H1 (anti-H1)
se han considerado farmacos de primera linea
en el tratamiento de la RA, al ejercer un efecto
significativo sobre los estornudos, la picazén y
la rinorrea. No obstante, el tratamiento como
agente (nico, da como resultado un alivio in-
consistente y limitado de la congestién nasal
asociada a RA, probablemente debido a la parti-
cipacién de mdltiples mediadores inflamatorios,
por lo que las asociaciones con descongestivos
son usadas para mejorar el proceso obstructivo
agudo ademds de los esteroides'>'.

La desloratadina, el metabolito primario de
loratadina, es un antagonista selectivo de los
receptores H1 de segunda generacién. Se ha
reportado que la desloratadina es eficaz y bien
tolerada en pacientes con sintomas consistentes
con las definiciones de ARIA de enfermedad
intermitente y persistente. Tiene una vida media
mayor a 25 h por lo que la dosificacién una vez
al dia favorece el apego al tratamiento. Su ab-
sorcion no se ve afectada por los alimentos, su
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metabolismo y eliminacién no se ven alterados
por edad, raza y sexo, y no se ve afectado por
la administracién simultdnea de antibiéticos
macrolidos, ketoconazol y ciclosporina®™'? .

Debido a sus propiedades como vasoconstrictor,
desde mucho tiempo la fenilefrina estd indicada
para el alivio temporal de la congestién nasal
causada por el resfriado comdn o la rinitis alér-
gica. Su efecto principal y directo es el agonismo
en los receptores alfal-adrenérgicos ubicados en
los vasos sanguineos de capacitancia de la mu-
cosa nasal, lo que resulta en vasoconstriccion,
que limita la cantidad de liquido que ingresa a
los revestimientos de la nariz, garganta y senos
paranasales, y disminuye la inflamacién de las
membranas nasales®**'.

Aunque la combinacién de antihistaminicos y
descongestionantes se prescribe con frecuencia
para proporcionar un alivio mas completo de
los sintomas de la RA, lo que es posible con
cualquiera de los componentes solos, faltan
estudios que demuestren su seguridad y eficacia
basada en los estandares de evidencia modernos,
lo que plantea preocupaciones sobre los riesgos
potenciales y la superioridad cuestionable a
las monoterapias®2. Por lo anterior, disponer
de resultados provenientes de ensayos clinicos
controlados, no solo puede proporcionar be-
neficios clinicos con una racional de blancos
moleculares, sino que también puede apoyar
la mejora en la adherencia al tratamiento®-2.

OBIJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad de una combina-
cién a dosis fija de desloratadina y fenilefrina en
pacientes con diagndstico de RA persistente de
moderada-grave.

MATERIALES Y METODOS

Estudio doble ciego, aleatorizado, multicéntrico,
controlado con placebo. Se empled un disefio de
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grupos paralelos, controlado por placebo, doble
ciego de asignacion aleatorizada en bloques ba-
lanceados a uno de dos grupos de tratamiento:
A: Combinacién de desloratadina + fenilefrina
o B: Placebo. Los tratamientos se administraron
por via oral cada 12 horas durante 14 dias de
acuerdo a la siguiente estrategia: niflos de 2 a 5
afos: 1.25 mL de solucién oral con desloratadina
+ fenilefrina (50mg/200mg/100ml); nifos de 6
a 11 afios: 2.5 ml de jarabe con desloratadina +
fenilefrina (50mg/400mg/100 ml); pacientes de
12 afios 0 mayores: una capsula de desloratadina
+ fenilefrina (2.5mg/20mg). Se prepararon for-
mulaciones placebo de cada presentacién para
mantener la condicién de cegado. El estudio
consto de 4 visitas, una visita de seleccién (dias
-7 a -1), una visita basal (dia 0), una visita a los
7 dias (V1), y otra a los 14 dias (V2).

Poblacion de estudio

El protocolo y sus enmiendas fueron revisados y
aprobados por comités de ética e investigacion
y registrados ante la autoridad regulatoria en
México (Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS) con el
c6digo EC-3031-2017. Los padres/tutores le-
gales dieron su consentimiento informado por
escrito y los pacientes otorgaron asentimiento
por escrito. Se incluyeron pacientes de 2 a 18
anos, de cualquier género, con un afio de rinitis
alérgica con gravedad de los sintomas de nivel al
menos moderado. Sin enfermedad relevante. Se
excluyeron aquellos con asma que requirieran el
uso de corticoesteroides inhalados o sistémicos,
con infeccion respiratoria aguda y con antibié-
tico en el momento de la evaluacién inicial,
también los pacientes bajo tratamiento con in-
munoterapia especifica con alérgenos, y con uso
de otros antihistaminicos con menos de 5 dias
o antileucotrienos con uso menor a 1 mes , asi
como aquellos con historia de cirugia nasal con
repercusion en la resistencia al flujo nasal aéreo,
con enfermedad por reflujo gastroesofagico o
con alternaciones neuroldgicas, psicoldgicas
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o psiquidtricas que impidieran evaluar objeti-
vamente los desenlaces del estudio o bien los
pacientes con antecedentes de hipersensibilidad
a los medicamentos bajo estudio.

Evaluaciones de eficacia

Se registré la intensidad de: escurrimiento nasal,
prurito nasal, obstruccién nasal y estornudos uti-
lizando una escala de 4 puntos: 0= sin sintomas,
1= ligero (los sintomas son facilmente tolerados),
2= moderado (los sintomas son molestos, pero
son tolerables), y 3= grave (los sintomas inter-
fieren con las actividades diarias o el suefio). A
partir de la suma de los 4 sintomas individuales
con un posible rango que fue desde 0=sin sin-
tomas hasta 12 que es la méxima intensidad de
los mismos se obtiene el denominado score de
sintomas nasales totales (TNSS).

Se utiliz6 una variable secundaria de eficacia a
partir del cuestionario de evaluacién de control
de rinitis (RCAT) que consta de 6 “items” y fue
desarrollado para identificar aquellos pacientes
que presentaron cambios en los sintomas con
la estrategia de manejo, entre estos se incluyen:
frecuencia de la congestion nasal, estornudos y
ojos llorosos, interferencia con el suefio causada
por la rinitis, limitacion de actividades causa-
da por los sintomas y una autoevaluacion del
control de los sintomas. Los puntajes obtenidos
van de 6 a 30, donde <17 significa un pobre
control y 30 el mejor control. Este cuestionario
ha sido validado y define que las diferencias en
la puntuacién de 2.4 puntos son clinicamente
significativas®.

Finalmente, también se empled una escala visual
andloga (EVA) de 10 cm para evaluar la gravedad
de la RA, en la que los pacientes marcaron su
estado desde 0 cm: ninguna molestia, hasta 10
cm: extremadamente molesto. A partir de los
valores registrados con la EVA, se establecieron
las siguientes categorias: Leve= EVA 0-3 cm,
Moderada= 3.1 — 7 cm, Grave= 7.1- 10 cm.

INV

La variable primaria de eficacia se establecié por
el cambio en el puntaje TNSS entre la medida
basal (dia 0) y la final (14 dias). Los valores de
las variables secundarias de eficacia RCAT y EVA
se obtuvieron el dia O (basal) y el dia 14 (final
del tratamiento). Se calculé el cambio de los
sintomas nasales totales diariamente medidas 2
veces al dia (por la mafiana y tarde) a partir del
area bajo la curva como una variable global de
respuesta.

Evaluaciones de seguridad

En cada visita se efectué la medicién de los sig-
nos vitales, asi como el registro de la frecuencia 'y
gravedad de los eventos adversos relacionados, y
los cambios en las pruebas de laboratorio clinico
basales versus finales.

Analisis estadistico

El tamafo de la muestra en el estudio se basé en
la comparacion estadistica en la variable prima-
ria de eficacia: cambio en TNSS dia 0 versus dia
14, usando datos del estudio de Pradalier et al.?*,
considerando una diferencia a detectar entre los
grupos activo vs placebo de 1.0 con desviacion
estandar de 3.5, un nivel de significancia alfa
de 0.05 y potencia de 80%, de esa manera se
obtuvo un tamafio de muestra por tratamiento
de 139, al considerar una posible pérdida de
10% entonces se planificaron 214 pacientes por
tratamiento es decir 428 pacientes.

El andlisis de eficacia se realiz6 con el conjunto
de analisis completo (Full Analysis Set). El ana-
lisis de seguridad se hizo en la poblacién de
seguridad. La estadistica descriptiva se presenta
como media y desviacién estandar para los
datos cuantitativos, asi como la distribucion y
frecuencias (%) en el caso de datos cualitati-
vos. Los cambios de puntajes de TNSS, RCAT
y EVA entre la visita basal y final se analizaron
mediante una prueba de t para datos pareados,
y la comparacién entre tratamientos se realizo
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con una prueba t de Student para muestras in-
dependientes, estableciendo un valor de p<0.05
para concluir diferencias significativas.

RESULTADOS

Se incluyeron 429 pacientes, de 11 centros
de reclutamiento, divididos en dos grupos de
tratamiento, 214 asignados a la intervencion
con la combinacién desloratadina + fenilefrina
y 215 asignados al grupo placebo. En el cuadro
1 se muestran las caracteristicas demograficas y
clinicas de las poblaciones del estudio.

2025; 46 (2)

En cada grupo, segin la edad del paciente, se
asignaron a las formas farmacéuticas resultando
en 114 casos que recibieron la solucién (deslo-
ratadina/fenilefrina n=57; placebo n=57), 163 el
jarabe (desloratadina/fenilefrina n=82; placebo
n=81) y 152 las capsulas (desloratadina/fenile-
frina n=75; placebo n=77). No completaron el
tratamiento 6 pacientes (1.39%); 2 pacientes
en el grupo de tratamiento y 4 en el placebo
principalmente por pérdida en el seguimiento,
respuesta insuficiente y eventos adversos. Para
el andlisis de eficacia se analizaron la totalidad
de pacientes.

Cuadro 1. Caracteristicas demogréficas de la poblacion de estudio

Caracteristica Placebo Desloratadina / Fenilefrina
(n=217) (n=212)

Edad 9.34 + 4.679
(anos) (2-18)
Sexo
Hombres 43.0%
Mujeres 57.0%
Peso 38.05 +21.89
(kg) (9.70 - 138.80)
Estatura 1.34 +£0.27
(m) (0.80 - 1.92)
IMC 19.78 £ 4.43
(kg/mz) (13.00 — 41.40)
Sintomas
Escurrimiento 1.73 £ 0.68
(puntuacién) (0-3)
Prurito nasal 1.85+0.78
(puntuacién) (0-3)
Obstruccion nasal 221 +0.72
(puntuacién) (0-3)
Estornudos 1.88 + 0.99
(puntuacion) (0-8)
Score final 7.64 + 1.85
(puntuacioén) 3-12)
[(;I;s:rf:;:tae(r:]lt(;n de los sintomas 2.8%
97.2%

Persistente

Total
(n=429)
9.34 + 4.679 9.34 + 4.679
2-18) (2-18)
44.0% 44.0%
56.0% 56.0%
38.10 £ 20.36 38.07 £21.10
(10.90 - 96.00) (9.70 - 138.80)
1.34 £ 0.26 1.34 +0.26
(0.83 - 1.80) (0.80 -1.92)
19.64 + 4.08 19.71 £ 4.25
(10.20 - 32.69.40) (10.20 — 41.40)
1.73 +£0.78 1.73 +0.73
(0-3) (0-3)
1.73 £0.75 1.79+£0.77
(0-3) (0-3)
213 +£0.74 217 +£0.73
0-3) (0-3)
1.80 + 0.88 1.84 + 0.94
0-3) (0-28)
7.37 £1.94 7.51 £1.90
2-12) 2-12)
1.4% 2.1%
98.6% 97.9%

IMC: indice de masa corporal; Los datos se presentan como el promedio + desviacién estdndar y el rango (minimo — méaximo) en el caso de
las variables cuantitativas).
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El apego al tratamiento fue del 99.8% de forma
global, y segtin la férmula farmacéutica para cap-
sulas fue del 99.85%, jarabe 99.86% y solucién
99.92%. La edad promedio de forma global en
el grupo de tratamiento fue de 9.34 afios y en
el grupo placebo de 9.45 afios, existiendo un
equilibrio por sexo de forma global (44% del
sexo femeninoy 56% del sexo masculino) com-
portandose de forma similar para cada grupo de
intervencion. El 97.9% se clasificd con sintomas
persistentes. Al analizar los grupos por formula-
ciones se comportaron de manera similar.

Eficacia

La variable principal de eficacia consistié en
el cambio promedio en el score TNSS (dfas 0 a
14). Los valores basales del grupo desloratadina
+ fenilefrina (7.8 + 2.0) fueron similares los ob-
servados en el placebo (7.4 £ 2.1), mientras que
se observé una reduccién significativa del TNSS
al dia 14 con el tratamiento activo (2.1 + 1.4,
p<0.01) pero no en el placebo (5.9 + 2.4). En el
cuadro 2 se puede observar que la reduccion del
TNSS al dia 14 producida por la combinacion

INV

(73.3%) fue significativamente mayor a la obser-
vada con el placebo (20.4%, p<0.01).

Un patrén de respuesta semejante se observo
con la variable secundaria EVA (cuadro 2), esto
es, los valores basales del grupo desloratadina
+ fenilefrina (69.2 + 15.9) fueron similares los
observados en el placebo (68.0 + 15.0), mientras
que se observé una reduccion significativa de la
EVA al dia 14 con la combinaciéon (15.6 = 10.1,
p<0.01) pero no con el placebo (54.6 + 16.3).
La comparacion en el porcentaje de reduccién
de la variable EVA entre tratamientos indica
que la reduccién del 77.4% producida por el
tratamiento con desloratadina + fenilefrina es
significativamente mayor al 21.0% observado
en el grupo placebo.

En la figura 1 se muestra el andlisis comparativo
de las variables TNSS y EVA antes y después de
14 dias de tratamiento con la combinacion vy el
placebo en cada una de las formas farmacéuticas
empleadas segtn el grupo de edad de los pacien-
tes. En todos los casos, la respuesta observada es
consistente con lo observado en el andlisis global.

Cuadro 2. Comparaciones de las puntuaciones totales de los sintomas nasales durante 14 dias de tratamiento empleando

diferentes escalas de evaluacion

=
TNSS
Basal Promedio + DE 7.4 +2.1 7.8 +2.0 n.s.
Dia7 6.3 + 2.1 4.4 +2.0 n.s.
Dia 14 59 +2.4 2.1%, ** +1.4 p<0.01
EVA
Basal Promedio + DE 68.0 +15.0 69.2 +15.9 n.s.
Dia 7 59.5 + 14.7 41.1 +15.4 n.s.
Dia 14 54.6 +16.3 15.6%, ** +10.1 p<0.01
Area bajo la curva a 14 dias (Sintomas Nasales Totales)
Matutino Promedio + DE 67.6 19.3 38.5* 17.0 p<0.01
Vespertino 66.7 19.6 36.1* 16.8 p<0.01

TNSS: Puntuacién de Sintomas Nasales Totales; EVA: Escala visual analoga para la medicién de la gravedad de la rinitis alérgica; DE: Desviacién

estandar; * p<0.01 vs Placebo; **p<0.01 vs Basal.
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BEPlacebo Todas las formas farmacéuticas BPlacebo Capsulas
mD-F p <0.01 mD-F p <0.01
121 p <0.01 121 p <0.01
2 104 2 104
5 81 5 81
2 61 S 61
(] ()
T 41 ‘T 41
c c
= =] 7.41 8.0
04 : ol a8
Basal 7 dias 14 dias Basal 7 dias 14 dias
Evolucién del tratamiento Evolucién del tratamiento
BPlacebo Jarabe EPlacebo Solucién oral
ED-F p <0.01 ED-F p <0.01
127 p <0.01 127 p <0.01
2 10 2 104
= 81 5 81
2 61 S 61
(] ()
T 41 ‘T 41
c c
£ 27 2 21
04 0
Basal 7 dias 14 dias Basal 7 dias 14 dias

Evolucion del tratamiento

Evolucién del tratamiento

Figura 1. Andlisis de eficacia de la variable principal: Puntuacion Total de Sintomas Nasales (TNSS) en los
grupos de estudio. Los datos se presentan como promedio + desviacién estandar.

Respecto de la variable RCAT, en el cuadro 3 se
presenta el andlisis descriptivo de la frecuencia
de control de los sintomas de la rinitis en los
tratamientos evaluados. En todas las dimensio-
nes del cuestionario se observé una frecuencia
superior del control sintomdtico con la combi-
nacion desloratadina + fenilefrina respecto del
placebo entre la medicién basal y los 14 dias
de tratamiento.

Usando la variable global de respuesta area bajo
la curva de los sintomas totales nasales, se pudo
comprobar que no habia diferencia en el horario
de evaluacion (matutino vs. vespertino) ni con
el placebo ni con la combinacién desloratadina +
fenilefrina, si bien se observé un area bajo la curva
significativamente menor con el tratamiento activo

respecto al control placebo (p<0.01) en ambos
horarios de evaluacién (cuadro 2), indicando
un mejor control de los sintomas asociados a la
rinitis alérgica.

Seguridad

Al analizar los eventos adversos, se presentaron
con una frecuencia durante el estudio de 3.5%.
No encontrandose diferencias de frecuencia
entre los grupos de tratamiento. (cuadro 4) Se
presento solo un evento adverso durante el estu-
dio que se clasificé como serio y se evalué como
no relacionado con el tratamiento (apendicitis
aguda). En el andlisis de los resultados de labo-
ratorios clinicos no se encontraron diferencias
significativas en los valores iniciales y finales.
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Cuadro 3. Estadistica descriptiva del RCAT total incluyendo todas las formas farmacéuticas empleadas en el estudio

Componentes de la prueba de evaluacion de control de la

. L Promedio?? DE
Frecuencia de congestion

(min — max)
. Promedio?? DE
Frecuencia de estornudos . b
(min — max)
. . Promedio?? DE
Frecuencia de ojos llorosos ; p
(min — max)
. . . . Promedio?? DE
Frecuencia de interferencia en el suefio . )
(min — max)
. S . Promedio?? DE
Frecuencia de evitacion de actividades . .
(min — max)
Frecuencia de control de sintomas Promedio?? DE
nasales o alergia (min — max)
Score total Promedio?? DE
(puntuacién) (min — max)

Placebo (n=217)

Desloratadina/Fenilefrina
(n=212)

1.93 20.85 3.9820.76 2.0320.84 2.8121.01
(1-4) (2-5) (1-4) (1-5)
2.3521.01 4.3 ¢0.62 2.47 20.96 2.8570.91
(1-5) (3-5) (1-5) (1-5)
3.09 ¢ 1.05 4.5920.53 3.08?1.14 3.2620.53
(1-5) (3-5) (1-5) (1-5)
3.3221.11 4.7020.56 3.27 21.06 3.3121.01
(1-5) (2-5) (1-5) (1-5)
3.7221.11 4.7020.51 3.8221.13 3.5821.11
(1-5) 3-5) (1-5) (1-5)
1.93 ¢21.01 1.9321.01 1.93 ¢1.01 1.93 ¢ 1.01
(1-5) (2-5) (1-5) (1-5)
16392332 26.6?2.21 16.9123.16 18.457¢3.3*
(7-24) (20-30) (7-24) (9-30)

RCAT: Prueba de evaluacién de control de la rinitis; DE: Desviacién estandar; Las puntuaciones en el cuestionario RCAT para los sintomas
individuales toma valores de ocurrencia en el rango: 1. Muy frecuente a 5: Nunca.

Cuadro 4. Eventos adversos registrados en los pacientes
participantes en el estudio, clasificados por sistemas

Desloratadina /
Fenilefrina
(N=212)

n (%)

Eventos adversos por

sistema

Gastrointestinal 3(1.42)
Neurolégico 4(1.89)
Osteomioarticular 0 (0.00)
Cardiovascular 0 (0.00)
Infecciones 1(0.47)
Total 8(3.77)
DISCUSION

Tanto con la variable primaria de eficacia (TNSS)
como con las secundarias (EVA y RCAT) se pudo
demostrar que el tratamiento combinado de des-
loratadina + fenilefrina fue superior al placebo,
independientemente de la forma farmacéutica
empleada. Es importante destacar que la combi-
nacién fue segura y bien tolerada, y los efectos
adversos en el grupo que recibié desloratadina

+ fenilefrina fueron semejantes a los informados
en el grupo de control que recibieron placebo.

Los resultados presentados en este estudio
respaldan hallazgos previos derivados de
investigaciones que han examinado los bene-
ficios de la terapia combinada que incluye un
antihistaminico de segunda generacién y un
descongestionante?*26-%7.

A pesar de que ensayos aleatorizados contro-
lados con placebo han demostrado actividad
descongestionante en la monoterapia con
desloratadina?®??, los resultados obtenidos en
este estudio respaldan la presencia de un efec-
to beneficioso adicional, particularmente en
relacién con este sintoma, cuando se emplea la
formulacién desloratadina + fenilefrina.

La congestion nasal es un sintoma frecuente en
los pacientes que padecen rinitis alérgica. En
una encuesta europea su prevalencia por pais
fue la siguiente: Francia (54%), Alemania (60%),
Italia (50%), Espafia (49%) y el Reino Unido
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(63%). En los Estados Unidos, se presentd en el
85% de las rinitis alérgicas y siendo calificada
como moderada o grave en el 76% de los casos.
Tanto en adultos (48%) como en nifios (58%), se
identific6 como el sintoma mas molesto'°. Se
ha evaluado su impacto negativo en la calidad
de vida, ya que interfiere con el funcionamiento
cognitivo y emocional, disminuye la productivi-
dad tanto en el ambito laboral como escolar, lo
que genera una carga sustancial para la socie-
dad®'2. Seglin datos recabados en la encuesta
europea mencionada previamente, entre el 70%
y el 86% de los encuestados |a calificaron como
perjudicial o extremadamente perturbadora para
el suefio, con tasas especificas en Francia (86%),
Alemania (74%), Italia (70%) y el Reino Unido
(73%)%°. Ademas, en los Estados Unidos, mas
del 80% de los encuestados informaron que la
congestion nasal les dificultaba conciliar el sue-
fio o les ocasionaba despertares nocturnos'®. La
alteracion del suefio provocada por este sintoma,
conduce a la fatiga diurna, un sintoma frecuente-
mente reportado por los pacientes que padecen
rinitis alérgica. Por lo anterior, las personas con
rinitis alérgica manifestaron que era el sintoma
que mas deseaban evitar y por el cual era mas
probable que buscaran tratamiento (54% de los
adultos y 69% de los nifios)*'. Los encuestados
valoraron en gran medida los medicamentos que
proporcionaban un alivio efectivo y duradero la
misma, aunque solo el 13% informé estar muy
satisfecho.

Se ha cuestionado la utilidad del uso de combina-
ciones de antihistaminicos con descongestionantes
sobre la base de la ausencia de datos obtenidos
con ensayos clinicos controlados, sobre todo por-
que se sabe que, en la rinitis alérgica, el placebo
tiene efecto relevante. En el presente estudio, el
disefio incluyd tres distintas formas farmacéuticas
con proporciones semejantes de la combinacion
desloratadina + fenilefrina en comparacién con
grupo de control placebo, de manera que fuera
posible diseccionar el efecto de este dltimo
para dimensionar el efecto de la combinacion.

2025; 46 (2)

La combinacién desloratadina + fenilefrina se
asocié con una mejora rapida y sostenida de la
congestion nasal desde el inicio del estudio, lo
que sugiere que esta combinacién representa una
opcion terapéutica valiosa para los pacientes que
no la logran controlar adecuadamente con solo el
uso de desloratadina. La satisfaccién del paciente
con su tratamiento se vincula con una mayor
adherencia a los regimenes de tratamiento, y los
estudios clinicos confirman que la adherencia
al tratamiento es un factor determinante para
mejorar los resultados de salud.*

CONCLUSIONES

Este estudio clinico controlado respalda la
eficacia y seguridad de la combinacion de
desloratadina y fenilefrina como una opcién
terapéutica efectiva y segura para el tratamien-
to agudo de la rinitis alérgica en nifos de 2 a
18 afos. Estos resultados tienen implicaciones
importantes para la gestion de esta afeccién en
la poblacién tanto pediatrica y posiblemente en
la adulta, y ofrecen una alternativa valiosa en el
manejo de la rinitis alérgica.

Es importante considerar, que una vez que se ha
mejorado el proceso agudo, se debe continuar
con el manejo propuesto en las Guias ARIA, don-
de se incluye un antihistaminico H1, esteroide
tépico nasal y de ser necesario Inmunoterapia
especifica con alérgenos.
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