MONTELUKASTE = FLUTICASONA +
SALMETEROL PARA ASMA
PERSISTENTE MODERADA?

Comentdrio ao POEM: Montelukast = fluticasone +

salmeterol for mild persistent asthma. Disponivel em:
URL: http://www.infoPOEMS.com [acedido em
04/07/2007].
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Pergunta clinica
Existem boas alternativas aos corti-
costeroides inalados 2 vezes/dia em
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doentes com asma moderada persis-
tente?

O LOCSS (the leulcotriene or corti-
costeroid or corticosteroid-salmeterol)
€ um estudo controlado aleatoriza-
do, duplamente cego.

De 1.309 doentes, foram seleccio-
nados 500, que apresentavam asma
controlada apos tratamento de 4-6
semanas com fluticasona propiona-
to, 100 pg, 2/dia. Foram divididos
aleatoriamente em trés grupos:

e um grupo, F, recebeu fluticasona
propionato 100 pg, 2 vezes/dia;

e outrogrupo, M, foi medicado com
montelukaste (5 mg/dia para uten-
tes entre os 6-14 anos, 10 mg/dia
para utentes com idade superior aos
15 anos), e

e o ultimo, F+S, recebeu fluticaso-
na 100 pg/dia + salmeterol 50
pg/dia (F+S).

O tratamento e o seguimento fo-
ram mantidos ao longo de 16 sema-
nas.

O indicador principal escolhido
foi o tempo de ineficacia do tra-
tamento, definido como: ocorréncia
de hospitalizacao, necessidade de
consulta urgente por sintomas de
asma, uso de corticosteroides sisté-
micos, uso de corticosteroides ina-
lados, diminuicdo do FEV1 mais de
20% em relacao a linha de base, en-
tre outros.

Foram estabelecidos como indi-
cadores secundarios a avaliacao da
funcao pulmonar (débito expirato-
rio maximo de manhae FEV1), dos
sintomas de asma e do uso da me-
dicacao por parte dos doentes, o
numero de dias livres de sintomas e
dos registos relativos a qualidade de
vida.

Foi realizada por cada umadas 16
semanas do seguimento uma anali-
se post-hoc da percentagem dos pa-
cientes com asma controlada.

A idade média dos participantes
foi de 30,8 anos; 60,2% eram mu-

lheres e 35,4% negros ou hispa-
nicos.

Relativamente ao indicador prin-
cipal, a taxa de ineficacia do trata-
mento foi de 20,2% no grupo F,
20,4% no grupo F+S e 30% no M
(risco relativo: 1,6%; IC: 95%, 1,1-
-2,6, p=0,03). A causa mais comum
da ineficacia do tratamento foi a di-
minuicao do FEV1 de 20% ou mais
em relacao a linha de base.

No que respeita aos indicadores
secundarios, os valores médios do
FEV1 antes da broncodilatacao fo-
ram mais elevados no grupo F
(91,1% em relacao ao valor prediti-
vo) e no grupo F+S (91,8% em rela-
cao ao valor preditivo) em relacdo ao
M (88,8%) (p= 0,002 e p<0,001, res-
pectivamente).

O controlo dos sintomas foi me-
Ihor sucedido no grupo F e no F+S
emrelacao ao M. A percentagem dos
dias em que os participantes utiliza-
ram o inalador de emergéncia no
grupo M foi tendencialmente maior
do que no grupo F+S (22,9% vs
17,1%, p = 0,06) e e do que no gru-
po F (22,9% vs 18,2%, p=0,09). Re-
feriram despertares nocturnos devi-
dos a asma um menor numero de
pacientes no grupo F em relacao ao
M (16,7% vs 25,4%, p=0,04), com
uma tendéncia similar ao do grupo
F+S (17,3% vs 25,4%, p=0,06). A
percentagem dos dias livres de sin-
tomas foi similar nos grupos, de
78.6% a 85,8%.

O odds-ratio relativo a asma con-
trolada foi 0,67% (95% CI, 0,47-
0,81; p=0,03) para o M quando com-
parado com o F; 0,57%(0,4-0,81,
p=0,002) para o M quando compa-
rado com F+S, e 1,17%(0,82-1,64,
p=0,37) para o F+S quando compa-
rado com o F.

No fim do estudo um numero
maior de doentes do grupo F (69,7%)
ou F+S (78,4%) quis manter o trata-
mento, em relacdo aos dos grupo M

(56,4%) (p<0,001).

Foram considerados os eventos
adversos ao longo das 16 semanas.
Nao houve diferencas significativas
relativamente aos efeitos laterais mi-
nor entre os trés grupos. Contudo,
onumero de infeccoes do tracto res-
piratorio inferior foi menor nos pa-
cientes do grupo M (26,7%) em rela-
c¢ao ao F (37,5%) ou F+S (38,5%)
(p=0,03 e p=0,02). Da mesma forma,
as infeccoes viricas foram em menor
numero nos participantes do grupo
M (7,3%) em relacao ao F (15,5%) e
ao F+S (13,7%) (p=0,04 e p=0,08).

Nausea, vomitos e febre verifica-
ram-se mais no grupo F (33,3% e
26,8%, respectivamente) em relacéo
ao M (21,2% e 15,1%) (p=0,01 em
ambos 0s casos).

Os autores concluiram que, nos
pacientes com asma controlada com
fluticasona inalada 2 vezes/dia pode
ser ponderada a substituicao para o
degrau inferior no tratamento, com
fluticasona + salmeterol 1vez/dia. O
montelukaste oral ndo é tao eficaz,
embora providencie um bom con-
trolo para a maioria dos pacientes.
(LOE=1Db).
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