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Resumen

Introduccién: Las terapias no farmacolégicas en el tratamiento
de la rinitis alérgica (RA) son de gran importancia, sobre todo
en los nifios. El uso adyuvante de irrigaciones ayuda a eliminar
los potenciales alérgenos y la mucosidad, y mejora la sintoma-
tologfa de rinitis.

Material y métodos: Estudio piloto, multicéntrico, aleatoriza-
do (2:1) y controlado, sobre el uso de un inhalador con 4cido
hialurénico al 0,2%, dexpantenol y goma xantana para aliviar
la congestién nasal en pacientes pediatricos con RA, con un
seguimiento de 45 dias.

Resultados: Se incluyeron 80 pacientes de 6-11 afios de
edad (51 en el grupo de estudio y 29 en el grupo control). La
congestion nasal y la dificultad para respirar sélo disminuyeron
significativamente (p <0,0001) en el grupo de estudio. La rino-
rrea y la frecuencia de los estornudos mejoraron en ambos
grupos (p <0,05). No obstante, la respiracion bucal, la intensi-
dad de los estornudos, el picor nasal y faringeo, la anosmia y
los sintomas oculares s6lo mejoraron con el uso del inhalador.
En el registro diario de los padres, durante la primera y la ter-
cera semana, los sintomas de RA sélo disminuyeron signifi-
cativamente en el grupo de estudio (p <0,0001). Al final del
estudio, en la escala de Impresién Clinica Global el médico
consideré mejorfa en el 93,9% de los sujetos del grupo de es-
tudio frente a un 52,4% en el grupo control.

Conclusiones: En comparacion con el tratamiento habitual,
el uso del inhalador con pelicula protectora de la mucosa como
medida adyuvante contribuye a mejorar de forma significativa
la sintomatologia de la RA, incluidos los sintomas oculares
acompafantes.

©2020 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave

Rinitis alérgica, congestion nasal, inhalador, &cido hialurénico,
dexpantenol, goma xantana

Fecha de recepcion: 11/07/19. Fecha de aceptacion: 21/11/19.

Abstract

Title: Effectiveness of a specific descongestionant inhaler
with protective film in the management of allergic rhintis.
A multi-centre, randomized, controlled study

Introduction: Non-pharmacological therapies in the treat-
ment of allergic rhinitis (AR) are of great importance, particu-
larly in children. The adjuvant use of nasal irrigations helps
eliminate potential allergens and mucus and may improve the
symptoms of rhinitis.

Material and methods: Pilot study, multicenter, randomized
(2:1) and controlled with placebo, on the use of an inhaler with
0.2% hyaluronic acid, dexpanthenol and xanthan gum vs non-
use of the inhaler to relieve nasal congestion in pediatric pa-
tients with AR, with 45 day follow-up.

Results: 80 patients between 6 and 11 years old were includ-
ed 51 in the study group and 29 in the control group). Nasal
congestion and difficulty breathing only decreased significantly
(p <0.0001) in the study group. Rhinorrhea and frequency of
sneezing improved in both groups (p <0.05). However mouth
breathing, sneezing intensity, nasal and pharyngeal itching, an-
osmia and eye symptoms only improved with the use of the in-
haler. In the daily record of the parents during the first and third
week, the symptoms of AR only decreased significantly in the
study group (p <0.0001). At the end of the study, the physician’s
Global Clinical Impression was improvement in 93.9% of the sub-
jects in the study group compared to 52.4% in the control group.

Conclusions: Compared to the usual treatment the use of the
inhaler with a mucosal protective film as an adjuvant measure,
contributes to a significant improvement in the symptoms of
AR, including the accompanying ocular symptoms.
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Introduccion

La rinitis alérgica (RA) es una de las enfermedades mds comu-
nes en los pacientes pedidtricos, con importantes diferencias
geograficas en cuanto a su prevalencia’. Es la enfermedad cro-
nica pediatrica mas frecuente en Estados Unidos?, y en nuestro
pais se estima que afecta a més del 8% de los nifios de 6-7 afos
y a mas del 16% de los de 13-14 afios®. La RA se define como
una inflamacion de la mucosa nasal mediada por IgE después
de la exposicion a un determinado alérgeno, entre los cuales los
mas frecuentes son los procedentes del polen, de los &caros y
de los animales®. La RA se caracteriza por la presencia de obs-
truccion nasal, rinorrea, estornudos y picor de ojos y nariz'34.
Tiene un gran impacto en la calidad de vida y puede afectar al
suefio y al rendimiento escolar®. Tradicionalmente, la RA se ha
clasificado como estacional o perenne, pero en la actualidad se
clasifica en funcién de la duracion de los sintomas (intermitente
o persistente) y la severidad y la afectacion en la vida diaria del
paciente (leve o moderada-severa)®® para facilitar la eleccion
del tipo de tratamiento requerido.

El tratamiento de la RA consiste en la identificacién y, si es
posible, la evitacién de alérgenos, el uso de farmacos que dis-
minuyan los sintomas y la inmunoterapia especifica en pacien-
tes seleccionados no respondedores a los tratamientos farma-
coldgicos recomendados?®. Los corticoides nasales son la
medicacion mas efectiva para el tratamiento de la RA y el
control de su sintomatologia, aunque pueden causar epistaxis,
sequedad y costras nasales, fundamentalmente relacionados
con una mala técnica de administracion, y no proporcionan ali-
vio a largo plazo de los sintomas una vez que se completa el
tratamiento??. Los antihistaminicos orales son eficaces en al-
gunos de los sintomas de la RA, pero menos que los corticoides
(sobre todo para la congestion) y sus efectos adversos mas
frecuentes son la sedacion y la somnolencia. Los antihistami-
nicos nasales tienen mas efecto sobre la congestion nasal y un
inicio de accion réapido, pero son menos eficaces y coste-efi-
cientes que los corticoides. Los descongestivos nasales topi-
cos disminuyen la obstruccién nasal, pero no son recomenda-
bles porque tienen efecto rebote a partir de los 3-5 dfas, a
excepcion de cuando existe un importante componente obs-
tructivo, siempre y cuando se utilicen durante menos de 5 dias.
Los descongestivos orales, solos 0 asociados a antihistamini-
cos, mejoran algunos de los sintomas de la rinitis, pero no es-
tan recomendados en menores de 12 afios?.

A pesar de las alternativas farmacolégicas, la mayoria de los
pacientes no son tratados adecuadamente, de acuerdo con las
directrices actuales. Por ello, el uso de terapias no farmacol6-
gicas es de gran importancia. Uno de estos enfoques no farma-
coldgicos es el riego nasal utilizando soluciones salinas. El uso
de irrigaciones con suero salino como adyuvante al tratamien-
to farmacoldgico ayuda a eliminar los potenciales alérgenos y
la mucosidad, y mejora la sintomatologia de RA en nifios'*"2.
Un metaandlisis reciente sobre el uso de este tipo de irrigacio-
nes concluye que su utilizacion durante un periodo limitado de
hasta 7 semanas ha demostrado tener un efecto positivo sobre

la RA, con una mejora del 28% en los sintomas nasales, la re-
duccién del 62% en el consumo de medicamentos, una acele-
racion del 31% del tiempo de eliminaciéon mucociliar y una
mejora del 28% en la calidad de vida'. Asi, algunos autores
consideran razonable suponer que las irrigaciones nasales con
suero salino podrfan ser eficaces como tratamiento alternativo
para los sintomas de RA en los pacientes que no quieren usar
corticoides intranasales™.

El objetivo de este estudio era valorar si el uso de este es-
pray nasal con pelicula protectora, que combina solucién salina
con &cido hialurénico (AH) al 2%, dexpantenol y goma xantana,
mejora los sintomas de RA en nifios de 6-11 afios de edad diag-
nosticados de RA a algtn aeroalérgeno.

Material y métodos

Disefo

Estudio piloto, multicéntrico, abierto, aleatorizado (2:1), con un
grupo control sin producto sanitario, sobre el uso de un inhala-
dor con pelicula protectora de la mucosa nasal para aliviar la
congestion nasal en pacientes pediatricos diagnosticados de
RA, con un seguimiento de 45 dfas. Antes de su inicio, el estu-
dio fue evaluado y aprobado por el CEIm Fundacio Investigacié
en Atencid Primaria Jordi Gol i Gurina.

Poblacion de estudio

Se incluyeron pacientes pediétricos de ambos sexos, con una
edad de 6-11 afios, cuyos progenitores afirmaron que habfan
sido diagnosticados de RA a algln aeroalérgeno, y que presen-
taban sintomas agudos de congestion nasal por la RA en el
momento de acudir a la consulta. Los padres fueron informados
y aceptaron su participacion en el estudio mediante la firma
del consentimiento informado. Los criterios de exclusion fue-
ron los siguientes: presencia de rinorrea purulenta, fiebre u
otros sintomas sugestivos de sobreinfeccion bacteriana, pa-
cientes que utilizasen otro tipo de irrigaciones o medidas tépi-
cas no farmacolégicas para aliviar la congestién durante la
(ltima semana (excepto los lavados con suero fisioldgico), el
tratamiento concomitante con antibidticos por cualquier moti-
vo y cualquier trastorno clinico o patologia que, a criterio del
médico, desaconsejaran su participacion por posibles interfe-
rencias en los resultados del estudio.

Metodologia

El tratamiento en estudio consisti6 en la aplicacion del inhala-
dor con AH, dexpantenol y goma xantana (espray nasal descon-
gestionante Nasalkid® Alergia, Pharmalink, S.L.) con pelicula
protectora de la mucosa, 3 veces al dia (por la mafiana al levan-
tarse, por la tarde y por la noche antes de acostarse), durante
7 dias. Todos los pacientes debian continuar con el tratamiento
farmacolégico (tépico o sistémico) habitual prescrito por el mé-
dico para la RA y administrarlo normalmente sin modificacio-
nes. Una vez aleatorizados, los pacientes del grupo de trata-
miento debfan utilizar el inhalador en estudio, y los del grupo
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Caracteristicas de la muestra

Total (n= 80) Grupo de estudio (n=51)  Grupo control (n=29) p
Edad, media + DE 894 +1,92 9,10 1,59 8,66 + 2,41 NS
Sexo, n (%):
Varones 41 (53,25) 25(52,08) 16 (55,17) NS
Mujeres 36 (46,75) 23 (47,92) 13 (44,83)
Tiempo hasta el diagndstico (meses), media + DE 23,84 + 16,05 25,06 + 15,42 21,72 +17,16 NS
Intensidad de la rinitis, n (%):
Leve 42 (55,26) 21 (42,86) 21(77,78) 0,0041
Moderada-grave 34.(44,74) 28 (57,14) 6(22,22)
Tipo de alérgeno, n (%):
Acaros 29(36,25) 18(35,29) 11(37,93) NS
Polen 21(26,25) 15(29,41) 6(20,69)
Acaros + polen 11(13,75) 9(17,65) 2(6,9)
Acaros + pelo de animales 4(5) 2(3,92) 2(6,9)
Polen + pelo de animales 2(2,50) 1(1,96) 1(3,45)
Acaros + polen + pelo de animales 8(10) 4(7,84) 4(13,79)
Desconocido 5(6,25) 2(3,92) 3(10,34)
Tratamiento habitual, n (%):
Inmunoterapia 32 (40) 23 (45,1) 9(31) NS
Corticoides nasales 22 (27.5) 15(29.4) 7(24.1) NS
Antihistaminico oral 20(25) 10(19,6) 10 (34,5) NS
Descongestivo nasal 8(10) 7(13,7) 1(3,5) NS
Antiinflamatorio oral 7(8,75) 4(7.8) 3(10,3) NS
Descongestivo oral 5(6,25) 4(7,8) 1(3,5) NS
Antecedentes de atopias, n (%): 74(92,5) 48(94,1) 26(92.5) NS
Asma 49 (61,25) 34(66,7) 15(51,7) NS
Conjuntivitis 29 (36,25) 20(39,2) 9(31) NS
Dermatitis 48 (60) 34 (66,7) 14 (48,3) NS
Urticaria 7(8,75) 5(9,8) 2(6,9) NS

DE: desviacion estandar; NS: no significativo.

control podfan realizar lavados nasales con suero fisiolégico o
agua de mar si el médico lo consideraba oportuno.

Los pacientes fueron visitados quincenalmente en 4 ocasio-
nes: al inicio y al cabo de 15, 30 y 45 dias. En todas las visitas,
la variable principal fue el grado de congestion nasal valorado
mediante una Escala Visual Analdgica (EVA) de 0 a 10. Otros
sintomas valorados fueron la sensacion de dificultad para res-
pirar por la nariz, rinorrea, picor nasal, picor faringeo y sinto-
mas oculares (fotofobia, lagrimeo, picor), todos ellos mediante
una escala Likert (0= ninguna, 1= leve, 2= moderada, 3= seve-
ra). También se registraron la frecuencia de los estornudos, Ia
rinorrea y la necesidad de sonarse la nariz (0= nunca, 1= pocas
veces al dia, 2= algunas veces al dia, 3= muchas veces al dfa,
4= todo el tiempo) y la respiracién bucal de dia (respira por la

boca, tiene la boca abierta, necesita abrir la boca al comer/
masticar) y de noche (ronca por la noche, duerme con la boca
abierta, cuando se levanta tiene la boca seca). En las visitas
iniciales y las realizadas a los 30 dfas, a los padres se les en-
treg6 un cuaderno del paciente para anotar diariamente duran-
te 7 dias la intensidad de los sintomas (congestién/obstruccion
nasal, moqueo, picor de nariz y/o garganta, estornudos y lagri-
meo/picor de ojos), la dificultad para dormir, la necesidad de
medicacion y las molestias relacionadas con el inhalador en
estudio. En la dltima visita, el médico valoré la evolucion del
cuadro mediante la escala de Impresion Clinica Global (ICG) al
cambio (0= no evaluado, 1= mucho mejor, 2= moderadamente
mejor, 3= levemente mejor, 4= sin cambios, 5= levemente peor,
6= moderadamente peor, 7= mucho peor), tanto los médicos
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como los padres valoraron la eficacia, |a facilidad de uso y la
tolerabilidad del inhalador (0= muy mala, 1= mala, 2= regular,
3=buena, 4= muy buena), y al finalizar todos (incluidos los pa-
cientes mayores de 8 afios) registraron su grado de satisfac-
cion con el inhalador (0= muy insatisfecho, 1= insatisfecho, 2=
moderadamente insatisfecho, 3= ni satisfecho ni insatisfecho,
4= moderadamente satisfecho, b= satisfecho, 6= muy satisfe-
cho) y le otorgaron una puntuacién global sobre 10.

Analisis estadistico
Los datos fueron analizados mediante el paquete estadistico
SAS version 9.1.3 Service Pack 4 (SAS Institute).

Se ha realizado un andlisis descriptivo de las variables regis-
tradas. Los resultados se presentan como media + desviacion
estandar (DE) para las variables cuantitativas, y como frecuen-
cias (n) y porcentajes (%) para las variables categédricas u ordi-
nales. Para el analisis de la efectividad se han comparado las
puntuaciones de congestién nasal obtenidas en las diferentes
visitas para cada uno de los grupos mediante el analisis de la
varianza ANOVA y la prueba de la t de Student para datos apa-
reados, y se han comparado las puntuaciones y el decremento
en la congestion nasal en cada visita entre ambos grupos me-
diante el andlisis de la varianza ANOVA y la prueba de la t de
Student para datos independientes. La evolucién de otros sin-
tomas acompafiantes en cada grupo se han valorado mediante
la prueba de Kruskal-Wallis para variables ordinales y la prue-
ba de la U de Mann-Whitney para la comparacion de las me-
dias entre ambos grupos. En caso de variables dicotémicas, se
ha utilizado la prueba exacta de Fisher para todas las compa-
raciones. Para todas las pruebas, el nivel de significacion esta-
distica se ha establecido a partir de p <0,05.

Resultados

Caracteristicas de la muestra

Se incluyeron 80 pacientes (51 en el grupo de estudio y 29 en
el grupo control), un 53,25% varones, con una media de edad
de 8,94 + 1,92 (intervalo de confianza del 95%: 8,51-9,37), sin
diferencias entre grupos. El 36,25% de los sujetos presentaba
alergia a acaros, el 26,25% a pdlenes y el resto tenia alergias
cruzadas a varios tipos de aeroalérgenos. Respecto a la inten-
sidad de la rinitis, en el grupo de estudio la proporcion de rini-
tis moderada-severa fue mayor que en el grupo control (el
57,14 frente al 22,22%; p= 0,004), con un mayor grado de con-
gestion nasal (6,40 £ 1,7 frente a 5,08 + 2,6; p <0,05). E1 92,5%
de los pacientes tenfa antecedentes de otras enfermedades
atopicas, y los tratamientos mas habituales eran la inmunote-
rapia (40%), los corticoides inhalados (27,5%) y los antihista-
minicos orales (25%). En la tabla 1 se recogen las caracteristi-
cas de la muestra.

Evolucion de los sintomas de rinitis
El grado de congestion nasal y de dificultad para respirar me-
joré significativamente sélo en el grupo de estudio (6,40 + 1,7
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Figura 1. Evolucién de la congestién nasal (EVA de 0 a 10).
*p <0,05 comparaciones intragrupo respecto al basal mediante
la prueba de la t de Student para muestras relacionadas.

Y: comparaciones entre grupos de estudio y control mediante
la prueba de la t de Student para muestras independientes

frente @ 2,78 + 1,9 [p <0,0001] y 1,86 + 0,6 frente a 0,67 + 0,6
[p <0,0001]), pasando de ser el grupo con mayor congestion al
inicio a presentar significativamente menos congestion que el gru-
po control a los 45 dias (2,78 +1,9 frente a 4,41 + 2,6; p= 0,0057)
(figura 1). Los signos de respiracién bucal mejoraron sélo en el
grupo de estudio, con una disminucion significativa del porcen-
taje de pacientes con respiracion bucal durante el dia (el 62,8
frente al 42,6%; p=0,0052), durante la noche (el 66,7 frente al
34%; p <0,0001) y de pacientes que roncan (el 68,6 frente al
46,8%; p=0,0032). La intensidad vy la frecuencia de la rinorrea
y la frecuencia de los estornudos mejoraron significativamente
en ambos grupos. Sin embargo, la intensidad de los estornu-
dos, el picor nasal, el picor faringeo y la anosmia sélo disminu-
yeron significativamente en el grupo de estudio (tabla 2). Todos
los sintomas oculares mejoraron en el grupo de estudio, pero
ninguno lo hizo de forma significativa en el grupo control. En el
registro diario de los padres, durante la primera y la quinta
semanas, la obstruccion nasal (figura 2), la rinorrea, los estor-
nudos, el picor nasal y faringeo, el picor ocular y el lagrimeo
disminuyeron significativamente en ambos periodos sélo en el
grupo de estudio (p <0,05) (tabla 3). Al final del estudio, la Im-
presion Clinica Global del médico fue de mejoria en el 93,9%
de los sujetos del grupo de estudio frente a un 52,4% en el
grupo control.

Tolerabilidad y satisfaccion de los pacientes
Ningln paciente presenté acontecimientos adversos durante
el estudio. Sélo en 4 casos (7,8%) los pacientes describieron
molestias leves y transitorias relacionadas con el uso del inha-
lador, que consistieron en mal sabor de boca y picor en el mo-
mento de la aplicacion.

La valoracién global de eficacia del inhalador para mejorar
la congestion nasal fue buena o muy buena en el 95,7% de los
casos por parte del médico y en el 93,8% por parte de los pa-
dres. La tolerabilidad también fue valorada como buena o muy



Acta Pediatr Esp. 2020; 78(1-2): 6-13

10

'S¢) Evolucion de la intensidad y la frecuencia de otros sintomas acompaiiantes
5 Intensidad Basal p? 45 dias p? Decremento p?
(==l Rinorrea Estudio 1,88+0,7 0,77 +0,6° =117
<L 0,0369 NS —_— 0,0148
[ Control 1,55+0,7 0,93+0,7° -0,74
Estornudos Estudio 1,61+0,8 0,71 +0,5° —0,94
NS NS —_— 0,0308
Control 1,38+0,8 089+0,7 —0,52
Picor nasal Estudio 1,47+0,7 0,4 +0,6° -1,10
0,0101 NS —_— 0,0001
Control 1+08 0,67+0,8 -0,37
Picor de faringe Estudio 0,56+0,8 0,15+0,5° 0,40
NS NS —_— NS
Control 0,28+0,5 0,15+0,5 0,07
Anosmia Estudio 0,66+0,9 0,08 +0,4° 0,60
0,0454 NS —_— 0,0232
Control 0,31+0,7 0,15+0,5 -0,45
Lagrimeo Estudio 0,41 +£0,57 0,06 + 0,24° 0,38
NS 0006 ———— 0,0407
Control 0,48+0,74 0,38 +0,57 0,04
Fotofobia Estudio 0,16 £ 0,42 0,02 +0,14° 0,10
NS NS —_— NS
Control 0,14+0,52 0,12+0,33 0,04
Picor ocular Estudio 0,86 + 0,85 0,23 +0,47° —0,65
NS 003982 ————— 0,0280
Control 0,70+0,67 0,54 +0,71 0,16
Frecuencia Basal p? 45 dias p? Decremento p?
Rinorrea Estudio 2,22 +0,89 0,80 + 0,55° -1,49
NS NS —_— 0,0213
Control 1,93 +0,94 1,04 £0,77° -1,00
Estornudos Estudio 1,90 + 0,96 0,80 + 0,53° -1,18
NS NS —_— NS
Control 1,69 +0,97 0,92 + 0,80° 0,81
Picor nasal Estudio 1,84 +0,90 0,42 +0,58° —1,44
0,0179 NS —_— 0,0005
Control 1,28 £1,03 0,73+0,92 —0,58
Picor de faringe Estudio 0,67 £0,88 0,16 + 0,48° -0,43
NS NS —_— NS
Control 0,34 +£0,72 0,13+0,46 0,17
Anosmia Estudio 0,85+1,15 0,14 +0,63° -0,81
0,0384 NS —_— 0,0145
Control 0,41+0,95 0,13+0,46 -0,22

NS: no significativo.
Todos los valores representan puntuaciones medias + desviacion estandar.

2Comparaciones entre el grupo de estudio frente al grupo control mediante la prueba de la U de Mann-Whitney.
b <0,05. Comparaciones intragrupo respecto al basal mediante la prueba de Kruskal-Wallis.

Intensidad: O= ninguna, 1= leve, 2= moderada, 3= severa.

Frecuencia: 0= nunca, 1= pocas veces al dfa, 2= algunas veces al dia, 3= muchas veces al dfa, 4= todo el tiempo.

buena en més del 90% de los casos. Tanto médicos como pa-
dres y pacientes mayores de 8 afios (n=42) se mostraron satis-
fechos o muy satisfechos con el inhalador en estudio (95,6,
95,9y 92,9%, respectivamente).

Discusion
Los resultados del estudio muestran que el inhalador con peli-
cula protectora de la mucosa resulta efectivo para disminuir la

congestion nasal y la mayoria del resto de sintomas de RA, con
una muy buena tolerabilidad y seguridad y una alta satisfac-

cion por parte de los pediatras, los padres y también de los
nifos.

Se trata del primer estudio en el que se pone a prueba un
espray que combina AH al 0,2%, dexpantenol y goma xantana.
Los estudios previos realizados sobre el AH y el dexpantenol,
aplicados sobre la mucosa en forma de esprais nasales, mues-
tran que ambos principios son capaces de mejorar significati-
vamente los signos de congestion nasal’>8.

Este inhalador nasal descongestivo es un producto no medi-
camentoso, que combina el efecto hidratante de la solucién
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Figura 2. Evolucion diaria de la obstruccion nasal valorada por los padres en la primera y quinta semanas de seguimiento. Grado de
obstruccion (0= ausente, 1= leve, 2= moderado, 3= severo). *p <0,05; comparaciones intragrupo respecto al dia 1. &: p<0,05; comparaciones

intragrupo respecto al dia 31. Pruebas de los rangos con signo de Wilcoxon

(3r) Evolucion diaria de los sintomas valorado por los padres

S Primera semana Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia 7
a2} Moqueo Estudio 1,711 16711 1,49+ 1* 1,41 £0,8* 1,41 £0,9% 1,41 +0,9* 1,25+0,9*
Control 1,29+ 1 11121 1,10+£09 117+0,8 1.24+08 1,21+09 1,24+1,1
Estornudos Estudio 1,47 £1 1,46+0,9 1,21+0,9* 1,27+0,8 1+08* 1,02 £0,8* 0,94+08*
Control 1,32+1 1.21+0,8 1.10£1 1,03+0,9 1,28+0,9 1,10+0,7 1,07 £1
Picor nasal Estudio 1,20+£0,9 1,24+0,9 1,14 £1 1,02+0,9 0,90+0,9% 0,73+0,8* 0,71+0,7*
Control 0,89+0,9 0,83+09 0,69+08 0,69+0,5 0,79+0,7 0,69+0,7 0,69+08
Picor ocular  Estudio 0831 079+09 061+0,7 07008 0,63+0,6 0,37 +0,6% 0,47 £0,7%
Control 059+08 05908 0,34 +£0,6% 04106 04506 048+0,7 052+09
Quinta semana Dia 31 Dia 32 Dia 33 Dia 34 Dia 35 Dia 36 Dia 37
Mogqueo Estudio 1,11+£09* 1,02 +0,9* 1+08* 0,78+0,7**  084+08%*  076+07***  073+07***
Control 1,08 +£1* 1,23+09 112209 1,23+1 1,19+08 1.2+09 112 £1
Estornudos Estudio 1,02+ 1% 0,96 +0,9* 0,84 +0,6* 0,84+0,9" 0.82+0,7* 0,87 +0,8* 0,84 +0,8*
Control 1,04 +0,9* 1+09 0,88+0,9* 1,04£1 112+09 0,92 +0,8* 085+ 1*
Picor nasal Estudio 0,72 +0,8* 0,67 +0,8* 0,58 +0,8* 0,56 +0,8*** 0,60 +0,9* 0,51 +0,8%** 0,42 +0,7%**
Control 0,81+09 0,77+09 0,69+09 085+1 0,77+09 068+09 0,73+09
Picor ocular  Estudio 0,42 +0,8* 0,30 +0,6* 0.35+0,7¢ 023 +0,5%** 0,28 + 0,6 0,23 +0,6%** 0.30+0,6%
Control 069+08 058+0,7 058+08 065+0,9 058+08 0,46 +0,7** 0,44 +0,8**

Todos los valores corresponden a medias + desviacion esténdar de la valoracién de sintomas (0= ausente, 1= leve, 2= moderado, 3= severo). *p <0,05. Comparaciones
intragrupo respecto al dia 1. **p <0,05. Comparaciones intragrupo respecto al dia 31. Prugbas de los rangos con signo de Wilcoxon.

salina con AH al 0,2%, dexpantenol y goma xantana. El AH es
un polisacarido natural muy abundante en el organismo con
gran capacidad higroscépica, capaz de atrapar grandes canti-
dades de agua e iones, proporcionando hidratacion y turgencia
alos tejidos. Presente en la superficie de las vias respiratorias,

el AH es un componente importante de las secreciones norma-
les de las vias respiratorias y ejerce un papel central en la ho-
meostasis de la fisiologia en el aparato respiratorio, especial-
mente en la via aérea superior. En particular en la mucosa
nasal, el AH esta involucrado en la regulacién del tono vaso-

1
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motor y |a secrecion de las glandulas, y contribuye de manera
significativa a la defensa de la mucosa del huésped mediante
la estimulacion de aclaramiento ciliar de cuerpos extrafos, al
tiempo que conserva simultdneamente enzimas que son impor-
tantes para la homeostasis en la superficie apical'’. EIl dexpan-
tenol es un precursor de la vitamina Bs y una sustancia amplia-
mente utilizada en el tratamiento de lesiones de la piel y las
mucosas por su poder hidratante y cicatrizante, sobre todo en
lesiones por irradiacion'®. Las investigaciones sobre su uso
en forma de espray nasal sugieren que el dexpantenol ayuda a
aliviar la congestion y la resistencia nasal'®. La goma xantana
es un agente filmégeno que crea una pelicula sobre la mucosa
proporcionando un efecto barrera para los alérgenos responsa-
bles de desencadenar los sintomas de rinitis.

En este estudio se ha comprobado que cuando se combinan
ambos productos, el beneficio anticongestivo obtenido como
coadyuvante al tratamiento habitual de la rinitis consigue una
mejora de la sintomatologfa superior al tratamiento convencio-
nal. Ademas, el efecto anticongestivo prolongado a lo largo de
los 45 dias sugiere que la barrera fisica que aporta la goma
xantana contribuye a reducir la rinitis. Este agente crea una
pelicula sobre la mucosa que impide el paso de moléculas
grandes, como los alérgenos, responsahbles de desencadenar
los sintomas de rinitis, pero no bloquea el paso de moléculas
de bajo peso molecular, como los farmacos o los liquidos. Esto
nos permite utilizarlo como adyuvante a otros tratamientos
farmacolégicos por via nasal, como los corticoides o los anti-
histaminicos.

La prevalencia de atopia en los paises desarrollados ha ido
en aumento. Llega a afectar hasta un 25-30% de la poblacién
pediatrica en algunas zonas'. Segun los datos de las distintas
fases del estudio ISAAC (1991-1998 y 1999-2004), existe un
aumento en la proporcién de nifios con sintomas de asma, ri-
noconjuntivitis y eccema que, ademas, se incrementa con la
edad (del 19,3 al 21,9% en el grupo de 6-7 afios, y del 25,9 al
27,8% en el grupo de 13-14 afios)?. Por otro lado, es muy ha-
bitual que coexistan estas 3 enfermedades en lo que se ha
denominado «triada clasica atdpica»?, lo cual se relaciona con
la severidad y la cronicidad de las mismas?'. Un estudio reali-
zado en 2009 en consultas de pediatria de atencién primaria,
sobre nifios menores de 14 afios diagnosticados de alergia,
mostrd una prevalencia de rinitis del 68%. De estos pacientes,
s6lo un 11,8% presentaba rinitis de forma aislada, mientras
que en mas del 82% de casos la rinitis estaba asociada a otras
comorbilidades, como asma, conjuntivitis y/o dermatitis atépi-
ca. En nuestro estudio, la prevalencia de enfermedades at6-
picas asociadas a la RA ha sido incluso méas elevada, superior
al 90%, a pesar de ser casos de rinitis leve-moderada.

Los resultados han mostrado, ademds, una reduccién mayor
de la intensidad de la congestion y la dificultad para la respi-
racion nasal, de los estornudos y el picor nasal, asi como de los
sintomas oculares acompanantes, lo cual no se ha observado
en el grupo de tratamiento convencional. Y si bien no hubo di-
ferencias entre ambos respecto a la evolucién de la rinorrea,

en el grupo con inhalador la magnitud de la reduccién fue el
doble. Cabe destacar que en el registro diario realizado por los
padres, la reduccién de los sintomas observada con el uso del
inhalador fue progresiva a lo largo del tiempo, de manera que
no sélo mejord al inicio del tratamiento (primera semana), sino
que, transcurrido 1 mes, durante la quinta semana de trata-
miento, la mejora seguia produciéndose. Esto sugiere la conve-
niencia del uso prolongado del inhalador mientras persistan los
signos de rinitis.

La principal limitacién de este estudio ha sido que, a pesar
de ser aleatorizado, la intensidad de la congestion nasal al ini-
cio resulté superior en el grupo con inhalador que en el grupo
control. Sin embargo, a pesar de que esta diferencia podria
condicionar el porcentaje de mejora, el hecho de que en valo-
res absolutos el grado de congestién nasal al final del trata-
miento haya sido menor en el grupo de estudio, y de los datos
de mejora diaria progresiva y prolongada a lo largo del tiempo
s6lo con el uso del inhalador, apayan el beneficio que aporta
este producto como adyuvante al tratamiento convencional de
la rinitis. Por otro lado, no se registré cuantos pacientes del
grupo control utilizaron lavados con suero fisiolégico o agua de
mar como parte del tratamiento convencional, lo cual hubiera
permitido hacer comparaciones respecto a estas dos medidas
adyuvantes al tratamiento farmacoldgico.

En conclusion, los resultados muestran que, en comparacién
con el tratamiento habitual, el uso del inhalador con pelicula
protectora de la mucosa como medida adyuvante contribuye a
mejorar de forma significativa la sintomatologia de la RA, in-
cluidos los sintomas oculares acompafiantes. Asimismo, sus
efectos progresivos y prolongados sugieren la conveniencia de
mantener el uso del inhalador mientras persistan los sintomas
de rinitis.
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