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CORTICOIDES NASALES

. Los sintomas nasales y sinusales estan entre las razones mas comunes de
Sumario consulta a los médicos de atencion primaria, pediatras, otorrinolaringdlogos
y alergdlogos. Estos sintomas pueden ser ocasionados por distintas pato-
logias, tanto de origen alérgico como no alérgico (rinitis, sinusitis, hipertrofia

¢Cuales son |?s 'nd'cac'on‘,es adenoidea, etc.), cuyo sintoma cardinal puede ser la obstruccién nasal.

de los corticoides nasales? Los corticoides nasales (CN) suprimen la inflamacion en la propia fosa nasal,
¢Qué pauta se debe utilizar? actuando en multiples puntos de la cascada inflamatoria, por lo que se
: . . consideran la terapia de primera linea de algunas patologias que cursan con
¢Cual es su perfil de obstruccion nasal'.

seguridad?

A lo largo de este INFAC se tratara de dar respuesta a algunas preguntas
¢Existen diferencias entre que pueden surgir en cuanto a indicaciones, seguridad, recomendaciones
los distintos corticoides de uso, posibles diferencias entre los distintos CN, asi como acerca de su
nasales? uso en pediatria.

Consideraciones especiales
en pediatria ¢Cuales son las indicaciones de los CN?

«El boletin INFAC es una publicacion electronica que se dis- Rlnltls alérgica
tribuye gratuitamente a las y los profesionales sanitarios de la

CAPV. El objetivo de este boletin es la promocion del uso ra- - Eg |a principal indicacion de estos farmacos. Para un control adecuado de
gf?:gﬂl?figffme”m para obtener un mejor estado de salud 1o sintomas, ademas de la evitacion del alérgeno, la mayoria de pacientes

requiere tratamiento farmacolégico; los CN son actualmente la terapia de
mantenimiento mas efectiva, por lo que constituyen el tratamiento de primera linea en pacientes con sintomas intensos o

persistentes; son particularmente eficaces en el alivio de la congestion nasal®.

A pesar de que los CN son el tratamiento mas efectivo en el control de los sintomas de la rinitis alérgica, su efecto no es
inmediato y el maximo alivio puede tardar dias 0 semanas en producirse. Por ello, en el control inicial de los sintomas, asi como
en el caso de pacientes con sintomas leves o episddicos, se pueden utilizar antihistaminicos orales de 22 generacion (como
loratadina y cetirizina) o intranasales, debido a su rapido comienzo de acciéon. En los casos en que no haya respuesta a la
terapia con antihistaminicos, se puede administrar un CN de forma regular o a demanda?*®.

Los CN también han demostrado ser Utiles en la prevencion de la rinitis alérgica. Se pueden utilizar de forma profilactica en las
rinitis estacionales, iniciando el tratamiento una o dos semanas antes de la estacion alérgica®”.

Pélipos nasales

Diferentes CN han demostrado eficacia, tanto para reducir el tamano de los pdlipos como para prevenir la recidiva después de
su eliminacion quirdrgica. Varios estudios aleatorizados han confirmado que fluticasona propionato, budesonida y mometasona
son superiores a placebo en la reduccion de los sintomas de la obstruccion nasal en la poliposis'. Budesonida es el tnico CN
que tiene indicacion en la prevencion de los polipos nasales tras polipectomia®.

Existen dos formas farmacéuticas de CN, spray para nebulizacion y gotas para instilacion. La instilacion de gotas nasales puede
ser una buena opcion en la poliposis porque se puede alcanzar el meato medio, donde a menudo se forman los pdlipos y donde
los aerosoles nasales generalmente no llegan®. En Espafa solo fluticasona propionato esta formulada en forma de gotas.

Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales
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Rinitis cronica no alérgica

Estos pacientes responden en menor medida a la terapia farmacoldgica; sin embargo, dado su gran componente inflamatorio,
los CN pueden ser Utiles para tratar el conjunto de sintomas de esta patologia'. En pacientes con rinitis crénica no alérgica
con poliposis, la eficacia de los CN ha sido ampliamente demostrada, mientras que los resultados de los estudios realizados
en pacientes sin poliposis son menos consistentes. A pesar de la ausencia de evidencia sdlida, el tratamiento con CN
supone una parte importante del manejo de la rinitis cronica no alérgica'.

Sinusitis aguda

Aunqgue la evidencia es limitada, los CN podrian acelerar la resolucion de la sinusitis aguda al reducir la inflamacion de la
mucosa nasal, lo que permite el mejor drenaje de los senos'™.

Varios estudios han mostrado beneficios de los CN para el alivio de los sintomas de la sinusitis aguda aunque deben ser
interpretados con cautela, ya que muchos incluyen poblaciones heterogéneas de pacientes (con sinusitis aguda, crénica
y/o viral) y diferentes regimenes de tratamiento (descongestionante nasal concomitante, irrigacion de solucion salina,
antibidticos...)".

¢ Qué pauta se debe utilizar?

En la rinitis se debe iniciar el tratamiento con la dosis maxima recomendada para cada CN y para cada edad. Una vez que
los sintomas se controlan adecuadamente (normalmente al cabo de 1-2 semanas), se debe reducir a intervalos de una se-
mana hasta la dosis eficaz mas baja. Si los sintomas reaparecen, la dosis puede ir incrementandose hasta la dosis maxima
inicial para luego volver a la dosis en la que se habia alcanzado un control adecuado de los sintomas? Se debera revaluar a
las 2-4 semanas si no se consigue el control de los sintomas®® (ver tabla 1).

Se debe recomendar a los pacientes que continlen el tratamiento hasta que termine la exposicion al alérgeno; si los
sintomas persisten a lo largo de todo el ano, el tratamiento debera ser continuo. Sin embargo, si la alergia es al polen,
normalmente sera necesario Unicamente durante la estacion de polinizacion. En las personas con episodios recurrentes de
rinitis alérgica que se controlan adecuadamente con los CN, se debe recomendar iniciar el tratamiento una semana antes de
la exposicion al alergeno. Si el momento de la re-exposicion no se conoce con exactitud (por ejemplo, el inicio de la estacion
de polinizacion), es recomendable comenzar el tratamiento varias semanas antes de la probable re-exposicion®.

En la poliposis nasal se debe iniciar el tratamiento con la pauta recomendada en la ficha técnica, pudiéndose aumentar la
dosis si tras 5-6 semanas de tratamiento los sintomas no son controlados adecuadamente?® (ver tablas 1y 2).

¢ Cual es su perfil de seguridad?

Los CN utilizados a las dosis recomendadas producen pocos efectos adversos locales (irritacion nasal, epistaxis, costras
nasales, raramente perforacion del tabique nasal), aunque en ocasiones pueden ser motivo de abandono del tratamiento.
Los efectos adversos a menudo se relacionan con una técnica de administracion inapropiada®.

Los CN tienen muy poca biodisponibilidad sistémica comparados con los corticoides orales o incluso con los inhalados.
La biodisponibilidad sistémica refleja la suma de la absorcidon nasal e intestinal, asi como el efecto de primer paso del
metabolismo hepatico. Es necesario tener en cuenta que los efectos de los CN son aditivos si se utilizan concomitantemente
con corticoides inhalados u orales?®. Los CN mas nuevos (mometasona, fluticasona propionato y fluticasona furoato) tienen
una biodisponibilidad sistémica muy baja (<1%), mientras que la de budesonida ronda el 34%, y la de beclometasona y
triamcinolona el 44 y 46%, respectivamente.

No se ha observado un aumento del riesgo de efectos secundarios sistémicos si se utilizan a las dosis habituales, al
menos en los estudios de hasta un ano de duracion. Un reducido nimero de estudios ha evaluado los efectos de los CN
en la densidad mineral 6sea y en la presion intraocular y algunos de ellos han mostrado efectos perjudiciales, aunque se
desconoce su implicacion clinica a largo plazo en el aumento del riesgo de fracturas, glaucoma o cataratas?.

Existe preocupacion acerca de su potencial de supresion del eje hipotalamo-hipofisario y del crecimiento. Algunos estudios
han mostrado que beclometasona puede inducir supresion adrenal moderada y retraso en el crecimiento'® por el contrario,
los estudios sobre el efecto en el crecimiento del uso a largo plazo de triamcinolona, fluticasona, mometasona y budesonida
muestran datos de seguridad tranquilizadores, aunque ninguno de los estudios tuvo una duracion superior a un aho'31°,

No existen datos de seguridad del uso de CN durante el embarazo y lactancia en mujeres con rinitis alérgica, pero su uso en
embarazadas y lactantes con asma parece seguro; se recomiendan en la rinitis moderada-grave (especialmente budesonida
por su mayor experiencia de uso)®.
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¢Existen diferencias entre los distintos CN?

Hay pocos estudios que comparen directamente los diferentes CN'. Los estudios comparativos no han mostrado diferencias
significativas en la eficacia entre las diferentes preparaciones de corticoides, variando solo su biodisponibilidad sistémica y
su pauta®’.

Budesonida cuenta con una amplia experiencia de uso, se ha mostrado segura en los estudios a largo plazo de hasta un ano
de duracion y tiene un menor coste, por lo que actualmente se considera la opcidon con mejor relacidon coste-beneficio. Los
CN de menor biodisponibilidad sistémica, como mometasona o fluticasona propionato serian las alternativas a considerar .

Tabla 1. Indicaciones y dosificaciéon de corticoides en spray nasal®'’

DOSIS por fosa nasal

EDAD
COSTE/
MANTENIMIENTO AUTORIZADA mes (€)'

_ADULTOS _ NINOS < 12 ANOS (afios)
Y NINOS = 12 ANOS

CORTICOIDE INDICACIONES INICIO ADULTQS

Y NINOS = 12 ANOS

Beclometasona Rinitis alérgica 2 aplic/12h 1 aplic/12h no indicado >18 (FDA =6) 1,8
. 2 aplic de 50 mcg/12h .
iconde  oflelonaiin | Hedesngn
Rinitis alérgica poliposis hasta 400 mcg/dia) ' "
Rinitis no alérgica igual que en adultos
NP Pélipos en adultos - '
udesonida . : a minima necesaria para -
64 mcg 2aplic/24ho 1 aplic/12h controlar los sintomas 3
. 1 aplic,/24h
E#g;?gona Rinitis alérgica 2 aplic/24h 1 aplic,/24h (si no hay respuesta >6 (FDA =2) 81
hasta 2 aplic,/24h)
Fluticasona Rinitis alérgica . . . 1 aplic/24h -1
propionato Rinitis no alérgica 2 aplic/24h-2 aplic/12h 1 aplic/24h aplic/12h = ol
Rinitis alérgica 2-4 aplic,/24h (en poliposis ' . _
Mometasona PGlipos en adultos hasta 2 aplic,/12h) 1 aplic,/24h 1 aplic,/24h >6 (FDA =2) 54
- ‘ _ _ ~ 1aplic/24h
Triamcinolona Rinitis alérgica 2 aplic/24h 1 aplic,/24h (si muy grave se puede >6 (FDA =2) 78

iniciar con 2 aplic./24h)*

! Coste de tratamiento de mantenimiento en adultos.
*Teniendo en cuenta una pauta de mantenimiento de 1 aplic,/24h.
+ No se recomienda uso continuado >3 meses.

Tabla 2. Indicaciones y dosificaciéon de corticoides en gotas nasales®

EDAD AUTORIZADA COSTE/
CORTICOIDE INDICACIONES DOSIS mes (€)'

Fluticasona Pélipos y sintomas asociados 1 unidosis repartida entre las dos fosas nasales >16 22545
propionato de obstruccion nasal 1-2 veces/dia (6 gotas en cada fosa) = '

' Coste de tratamiento de mantenimiento en adultos.
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Consideraciones especiales en pediatria

En nifios de 12 afos o mayores, la posologia de los CN es la misma que en adultos. En nifios menores de 12 afios, en
general, la pauta de administracion es una pulverizacion en cada fosa nasal una vez al dia pero, si es necesario, se puede
considerar la administracion de dos pulverizaciones en cada fosa nasal por un periodo de tiempo limitado (hasta dos

semanas, volviendo a evaluar los sintomas), teniendo en cuenta la dosis aprobada para la edad® (ver tabla 1).

La edad a partir de la cual estan indicados los CN varia en funcién del tipo de corticoide y de las distintas agencias
reguladoras®'” (ver tabla 1). Los estudios que avalan la eficacia de los CN en pediatria se han realizado en nifios desde los 2
afos de edad, aunque en la mayoria de ellos la seguridad no era la variable principal™®. También la Academia Europea de

Alergia e Inmunologia Clinica recomienda su uso en nifios desde 2 aios de edad*.

Los CN se han evaluado en otras indicaciones pediatricas no autorizadas en ficha técnica:

— Hipertrofia adenoidea: es una enfermedad frecuente en los nifos y representa una de las indicaciones mas frecuentes de
tratamiento quirdrgico en estos. Los estudios que han evaluado la eficacia de los CN en nifios con hipertrofia adenoidea
moderada-grave, han mostrado beneficios en la mejora de los sintomas y en la disminucion del tamano de las adenoides,
pero se requieren ensayos controlados aleatorizados de mayor tamafno y calidad y aun es necesario establecer la

dosificacion y duraciéon adecuadas, asi como la eficacia a largo plazo'®°.

— Otitis serosa: en los estudios con un seguimiento de mas de un mes no hay evidencia de beneficio del tratamiento, en
términos de mejoria de los sintomas o de pérdida de audicion, con CN solos 0 en combinacién con antibidticos, por 1o

que no se recomienda su uso®.

Recomendaciones para la administracion de sprays nasales®

Ol RCORISD

. Antes de la administracion de la primera dosis, debe agitarse bien el envase y presionar el aplicador varias

veces (numero variable segun cada medicamento) hasta obtener un pulverizado uniforme. Si el aplicador no se
usa durante varios dias, debe volverse a cebar hasta que se observe un pulverizado uniforme.

Sonarse la nariz para limpiar los orificios nasales.
Agitar el pulverizador suavemente antes de cada uso.
Inclinar la cabeza ligeramente hacia adelante.

Sujetar el pulverizador nasal en posicion vertical y colocar con cuidado el aplicador en uno de los orificios
nasales.

Orientar el aplicador hacia el exterior de la nariz, lejos del tabique nasal. Esto favorece que el farmaco llegue a
la zona adecuada de la nariz.

Mientras se coge aire por la nariz, apretar firmemente una Unica vez el botdn dosificador para pulverizar el
farmaco dentro de la nariz.

Retirar el aplicador y echar el aire por la boca.
Después de cada uso se debe limpiar la boquilla y tapar.

Recomendaciones para la administracion de gotas nasales?®

. Sonarse la nariz para limpiar los orificios nasales.

Inclinar el cuerpo hacia adelante, estando de pie o de rodillas. Si esa posicion resulta complicada, tumbarse en
la cama con la cabeza inclinada sobre el borde.

3. Insertar la unidosis abierta dentro de un orificio nasal y apretar suavemente.

4. Seguir apretando hasta que los lados de la unidosis se toquen. Esto significara que se ha administrado la mitad

de la dosis (aproximadamente 6 gotas).

5. Repetir este paso para administrar el contenido restante en el otro orificio.

6. Mantener la posicion durante al menos un minuto.
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Es de gran importancia que se notifiquen a la Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco las sospechas de reaccion adversa
a los nuevos medicamentos. La notificacion se puede realizar a través de OSABIDE, del formulario de notificacion on line de
la intranet de Osakidetza, rellenando la tarjeta amarilla 0 a través de la nueva web de la AEMPS: https://www.notificaRAM.es
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