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Estudio comparativo de la eficacia y seguridad
de epinastina versus loratadina en el tratamiento de
pacientes con rinitis alérgica
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RESUMEN

Villarreal J,**** Dillman-Arroyo C,***** Dominguez-Henkel R,* Segovia-Ayala C*

Objetivo. Evaluar la eficacia y seguridad de la epinastina, un nuevo antihistaminico de segunda
generacion, bloqueador selectivo de los receptores H1 vs loratadina en el tratamiento de Ia rinitis
alérgica perenne.

Material y métodos. Estudio comparativo, aleatorio, simplemente a ciegas, prospectivo, longitudinal
y multicéntrico en pacientes de uno u otro sexos, mayores de 12 afos de edad, con diagnostico de
rinitis alérgica perenne, que asistieron a la consulta externa de los diferentes servicios de alergia de
las instituciones participantes. Se realizé lavado durante una semana y el tratamiento farmacoldgico
se administro durante dos semanas. Una semana después del tratamiento se verifico la duracion o
desaparicion del efecto terapéutico.

Se evaluaron los sintomas, los datos de la exploracion fisica, asi como los hallazgos rinoscopicos, en
las diferentes visitas, por medio de una escala de cinco parametros.

La tolerabilidad de los medicamentos se evalud con base en la incidencia y severidad de los eventos

adversos.

Resultados. Se evaluaron 198 pacientes de 12 a 45 anos de edad y promedio 19.5 afios. La
evaluacion basal mostré una puntuacion para la media del escore de sintomas de 7.5 + 2.9 para el
grupo con epinastina y de 7.8 + 2.7 para el grupo con loratadina. El escore promedio basal de signos
en el grupo con epinastina fue de 6.0 + 2.5 y para el grupo con loratadina de 6.1 + 2.6. La evaluacion
basal media de la exploracién nasal armada para el grupo con epinastina fue de 13.6 + 4.9 y para
grupos con loratadina de 13.9 + 4.9. No se encontré diferencia significativa en los diferentes
parametros clinicos entre ambos grupos de tratamiento en la etapa basal.

Al final de la primera semana de tratamiento el escore medio de los sintomas en el grupo con
epinastina fue de 4.0 + 2.4 y el grupo con loratadina de 4.0 + 2.4,

El escore medio de signos para epinastina fue de 3.6 + 2.1 y para loratadina de 3.8 + 2.1. La exploracion
nasal armada mostré un escore para la epinastina de 7.8 + 4.0 y para loratadina de 8.6 + 3.9.

Ambos farmacos, epinastina y loratadina, mostraron ser eficaces en el tratamiento de la rinitis alérgica
(p = 0.0001). Se observo una clara tendencia en favor de epinastina vs. loratadina, ésta no fue
estadisticamente significativa (p = 0.07 para sintomas, p = 0.5 para signos y p = 0.1 para rinoscopia).
Tras la segunda semana de tratamiento, el escore de sintomas con epinastina fue de 3.6 + 2.8 y para
el grupo con loratadina fue de 4.0 + 2.3. Para los signos, el escore de epinastina fue de 3.0 + 25y
para loratadina de 3.1 + 1.8. La exploracion nasal mostro para epinastina un escore de 6.9 + 4.9, y
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para loratadina de 7.3 + 3.7. Para la segunda semana de tratamiento se mantuvo la diferencia
estadisticamente significativa de ambos farmacos con relacion a la basal (p < 0.0001).

Tras una semana de suspension del tratamiento, el escore de sintomas para el grupo con epinastina
fue de 3.9 + 2.5 y para el grupo con loratadina fue de 4.8 + 2.7. Con relacion a los signos, el escore
para la epinastina fue de 3.0 + 1.9 y para loratadina fue de 3.6 + 2.3. Con respecto a la exploracién
nasal, el escore para epinastina fue de 7.2 + 4.0 y para loratadina fue de 8.7 + 4.5. Tras una semana
de suspension del tratamiento se observaron diferencias estadisticamente significativas entre la
eficacia clinica de epinastina y loratadina en favor de la primera para las evaluaciones de sintomas (p
= 0.02) y rinoscopia (p = 0.03). Llama la atencion que persistié la mejoria estadisticamente
significativa para ambos farmacos en comparacion con la basal (p < 0.0001). La persistencia del
efecto clinico para la epinastina tras una semana permite suponer la presencia de un efecto
antialérgico para la epinastina, mas potente que con loratadina.

Las evaluaciones del efecto de loratadina y epinastina para el subanalisis de conjuntivitis, prurito,
estornudo y lagrimeo mostraron una eficacia altamente significativa para ambos medicamentos (p =
0.0001).

Con relacion a los eventos adversos se observd sequedad de boca en un poco mas del 41% de los
pacientes tratados con loratadina que con epinastina al final del tratamiento, que si bien no es
estadisticamente significativo si lo es desde el punto de vista clinico. No se observd diferencia en la
frecuencia de la somnolencia entre ambos tratamientos. Loratadina produjo cefalea 43% mas que la
epinastina, que si tampoco fue significativa desde el punto de vista estadistico si lo es desde el punto
de vista clinico. La frecuencia de otros eventos adversos fue 66% mayor en el grupo con loratadina
que en el grupo con epinastina, con una diferencia estadistica altamente significativa (p < 0.0002).

Palabras clave: Rinitis perenne, antihistaminicos, epinastina, loratadina, eventos adversos.

ABSTRACT

Objective. To evaluate the efficacy and safety of the epinastine, a new antihistaminic of second
generation, antagonist selective of the H1 receptors vs. loratadine in the treatment of the perennial
allergic rhinitis.

Material and methods. We designed a comparative, randomized, simply blindly, prospective,
longitudinal and multicentric study in ambulatory patient of both sexes, 12 year-old age greats, with
diagnostic of perennial allergic rhinitis that attended in different Allergy Services of the participating
institutions. It was accomplished wash during one week and the pharmacological treatment was
administered during two weeks.

A week after of the treatment was verified the duration of disappearance of the therapeutic effect.
The were evaluated the symptoms, the data of the physical exploration, as well as the rhinoscopic
findings, in the differents visits, by means of a scale of 5 parameters.

The tolerance of the antihistaminics was evaluated, based on the incidence and severity of the
adverse events.

Results. One hundred ninety-eight patients were evaluated with age from 12 to 45 years old and
average 19.5 years. The basal clinic evaluation showed one score average of symptoms of 7.5 + 2.9
for the group with epinastine and of 7.8 + 2.7 for the group with loratadine.

The basal score average of signs in the groups with epinastine was 6.0 + 2.5 and for the group with
loratadine of 6.1 + 2.6.

The basal evaluation of the rhinoscopic exploration for the group with epinastine was 13.6 + 4.9 and
for the group with loratadine of 13.9 + 4.9. It was not found meaningful difference in the several
clinical parameters between both groups of treatment in the stage basal.

During the end of the first treatment week the middle score of the symptoms in the groups with
epinastine was 4.0 + 2.4 and the group with loratadine of 4.0 + 2.4.

The middle score of sings for epinastine was 3.6 + 2.1 and for loratadine of 3.8 + 2.1. The rhinoscopic
exploration showed one score for the epinastine of 7.8 + 4.0 and for loratadine of 8.6 +3.9.

Both antihistaminics showed be effective in the treatment of the allergic rhinitis (p = 0.0001). It was
observed a clear trend in favor of epinastine vs. loratidine, this was no statistic meaningful (p = 0.07
for symptome, p = 0.5 for signs and p = 0.1 for rhinoscopic exploration).

After the second treatment week, the score of symptoms whit epinastine was 3.6 + 2.8 and for the
group with loratadine was 4.0 + 2.3.
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For the signs, the score of epinastine was 3.0 + 2.5 and for loratadine of 3.1 + 1.8. The nasal
exploration showed for epinastine one score of 6.9 + 4.9, and for loratadine of 7.3 + 3.7. For the
second treatment week was maintained the statistical meaningful difference of both antihistaminics

with relation to the basal (p < 0.0001).

After a suspension week of the treatment, the score of symptoms for the group with epinastine was
3.9 + 2.5 and for the group with loratadine was 4.8 + 2.7. With relation to the signs, the score for

epinastine was 3.0 + 1.9 and for loratadine was 3.6 + 2.3.

With respect to the nasal exploration, the score for epinastine was 7.2 + 4.0 and for loratadine was 8.7
+4.5. After a suspension week of the treatment were observed statistical differences meaningful
between the clinic efficiency of epinastine and loratadine in favor of the first for the symptom
evaluations (p = 0.02) and rhinoscopic exploration (p = 0.03). Attract our attention that persisted the
improvement statistic meaningful for both in comparison with the basal evaluation (p < 0.0001). The
persistence of the clinical effect for the epinastine after a week permits to suppose the presence of an
antiallergic effect for the epinastine more potent than loratadine.

The evaluations of the effect of loratadine and epinastine for the conjunctivitis, pruritus, sneeze and
crying eye showed a highly meaningful efficiency for both (p = 0.0001).

With relation to the adverse events was observed mouth dryness in a little more of the 41% of the
patients treated with loratidine that with epinastine finally of the treatment, that even though it is not

statistic meaningful certainly is from the clinical point of view.

It was not observed difference in the frequency of the drowsiness between both treatments.
Loratadine produced headache 43% more than the epinastine, that if neither was meaningful from
statistic point of view certainly was from the clinical point of view. The frequency of other adverse
events was 66% greater in the group with loratadine that in the group with epinastine, with a

difference highly statistic meaningful (p < 0.0002).

Key words: Perennial rhinitis, antihistaminics, epinastine, loratadine, adverse events.

ANTECEDENTES

Las enfermedades alérgicas son muy frecuentes en
Meéxico. La rinitis alérgica perenne es una de las mas
importantes por su frecuencia, asi como por su repercu-
sién en la vida diaria de los portadores, ya que provoca
frecuentemente ausentismo laboral.'?

La rinitis alérgica perenne se describe como la in-
flamacion de la mucosa nasal mediada por IgE, que,
ante la presencia de un alergeno, provoca la libera-
cion de histamina, causando rinorrea, prurito nasal,
estornudos, obstruccién nasal y frecuentemente con-
juntivitis,

En los Estados Unidos de Norteamérica se ha en-
contrado una frecuencia del padecimiento en el 20% de
la poblacién mayor a los seis afios de edad. La fisiopa-
tologia de la enfermedad consiste en un evento inflama-
torio desencadenado por exposicion a alergenos princi-
palmente trasportados en el aire, mediado por células,
predominando los mastocitos, los eosindfilos y los neu-
trofilos con sus mediadores respectivos.®+

Para el tratamiento de esta enfermedad se descri-
ben en la literatura diversas medidas entre las cuales
se encuentran: control del medio ambiente, farmacos
inmunorreguladores, anti-inflamatorios esteroideos,
antihistaminicos y finalmente la inmunoterapia especi-
fica.*’ De los antihistaminicos, la primera generacion
presentaba muchos efectos colaterales, sobre todo a

nivel de sistema nervioso central, caracterizada por
producir somnolencia, disminucion de la capacidad
para realizar trabajos de precision, etc., lo que motivé
que la investigacion farmacologica buscara antihista-
minicos que con el mismo o mayor nivel de eficacia tu-
vieran menos efectos colaterales sobre el sistema ner-
vioso central.

La epinastina es un derivado tetraciclico de la guani-
dina con efecto antihistaminico con alta afinidad y se-
lectividad por los receptores H, periféricos la cual, por
sus limitadas propiedades lipofilicas, atraviesa de ma-
nera limitada la barrera hematoencefalica, por lo que no
produce efectos colaterales sobre el sistema nervioso
central. La epinastina es un antihistaminico de segunda
generacion, con excelente actividad antialérgica de-
mostrada en estudios farmacologicos en animales y en
humanos.®® El principio activo y sus metabolitos, son
incapaces de atravesar la barrera hematoencefalica,
por lo que no produce efectos colaterales sobre el siste-
ma nervioso central.'®"" En estudios farmacologicos
realizados en humanos, se ha demostrado una res-
puesta terapéutica a la epinastina en menos de dos ho-
ras posterior a la administracion de 20 mg, como dosis
unica diaria, con una duracién del efecto terapéutico
durante 24 horas. En estudios clinicos efectuados en
voluntarios sanos, se ha reportado que con dosis de
100 mg, administrados en una sola toma, no se obser-
van efectos colaterales mayores que los ocurridos con
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placebo, en tanto que el efecto terapéutico persiste sin
necesidad de incrementar la dosis durante su adminis-
tracion crénica.™ '

En estudios comparativos, la epinastina ha demos-
trado ser tanto o mas potente que el ketotifeno, azelas-
tina, terfenadina, astemizol y difenhidramina, por su ac-
tividad selectiva sobre los receptores H, periféricos,
blogueando reversiblemente la liberacidn de histamina
asi como la captacion de calcio por los mastocitos.

Se han realizado estudios comparativos con algunos
antihistaminicos de primera y segunda generacion y
contra placebo, encontrandose que epinastina tiene un
excelente efecto terapéutico en rinitis alergica (particu-
larmente en la de tipo estacional), conjuntivitis alérgica,
urticaria, tratamiento coadyuvante en eczema atopico,
prurito y en el asma. Estos mismos estudios han de-
mostrado que la presencia de efectos colaterales es
muy rara y leve y no se han comprobado interacciones
farmacolégicas con alcohol o barbitdricos. 517

La loratadina, es un antihistaminico triciclico potente,
de accion prolongada, con actividad selectiva, antagonis-
ta de los receptores H, periféricos y con poca afinidad
por receptores cerebrales, por lo que carece de efectos
sedantes importantes. Esta indicada para el alivio de los
sintomas asociados con la rinitis alérgica (estornudos, ri-
norrea, prurito nasal y ocular), urticaria cronica y otras
afecciones dermatologicas alérgicas. Como efectos ad-
versos se han descrito fatiga, sedacién, cefalea y nervio-
sismo. La dosis recomendada es de 10 mg/dia.

OBJETIVO

El objetivo del presente trabajo fue comparar la eficacia
Y seguridad de epinastina versus loratadina en el trata-
miento de la rinitis alérgica perenne.

MATERIAL Y METODOS

Se diseno un estudio prospectivo, aleatorio, simple a
ciegas, comparativo, longitudinal, de 4 semanas de du-
racion. La primera semana fue de lavado, seqguida de
dos semanas de tratamiento y de evaluacion una sema-
na posterior al tratamiento.

Previa firma de aceptacion del consentimiento infor-
mado por el paciente o por el padre o tutor en su caso,
a los pacientes que cumplieron los criterios de incly-
sion, después de un periodo de lavado de una semana,
se les administré de manera aleatoria epinastina a do-
sis de 20 mg, una vez al dia, por via oral o loratadina a
dosis de 10 mg, una vez al dia, por via oral, durante un
periodo de tratamiento de 2 semanas. Se incluyeron
pacientes con rinitis alérgica perenne, de ambos sexos
y de edades entre 12 y 45 afos.

Enla primera visita se realizo historia clinica comple-
ta. Y en todas las visitas se efectud evaluacion clinica
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de los signos y sintomas de rinitis, comprendiendo los
siguientes parametros: rinorrea, obstruccion nasal, es-
tornudos, prurito y epifora, clasificados de acuerdo a su
severidad en una escala de 4 puntos (0 = ausente, 3 =
grave). Se entrego a cada paciente una tarjeta de regis-
tro diario de sintomas.

Se obtuvieron muestras sanguineas para la realizacion
de biometria hematica, quimica sanguinea y pruebas de
funcion hepatica y renal. También se llevo a cabo citologia
nasal con la técnica de raspado nasal con hisopo y tincién
de la muestra con colorante de Wright-Giemsa. '®

ANALISIS ESTADISTICO E
INTEGRACION DE DATOS

Para los dos grupos de tratamiento, la poblacién de pa-
cientes se describio en términos de distribucion de va-
riables demograficas y de antecedentes clinicos. Las
variables categodricas tales como las distribuciones, se
describieron en tablas de frecuencia; y las variables
continuas, se describieron por medio de desviaciones y
errores estandar, medias y valores minimos y maximos.

En los grupos de tratamiento se compararon las ca-
racteristicas basales y demograficas utilizando la prueba
de Mantel-Haenzel para las variables categoricas y la
prueba de T para las variables continuas. Las variables
de eficacia se analizaron por visita, ademas del analisis
en la visita final una semana posterior de finalizar el tra-
tamiento. La evaluacion de la calificacion de sintomas se
efectud analizando el total de los sintomas y cada uno de
ellos en particular por medio de la prueba de %2.

Los sintomas totales por dia se analizaron con prue-
bas no paramétricas. La exploracion fisica, los signos vi-
tales y las determinaciones de laboratorio se analizaron
por pruebas estadisticas descriptivas. Los grupos de tra-
tamiento se compararon de la misma forma. Los valores
de laboratorio anormales durante el transcurso del estu-
dio se evaluaron utilizando la prueba de McNemar.,

Los eventos adversos se reportaron como el porcen-
taje de pacientes que presento un sintoma en particular
en el grupo de tratamiento, el numero total de pacientes
que presento eventos adversos en el grupo de tratamien-
to se comparo por medio de la prueba exacta de Fisher.

RESULTADOS

Fueron enrolados un total de 231 pacientes, de los cua-
les se excluyeron 25 durante la fase de lavado por no
haber cumplido con todos los criterios de inclusién y ex-
clusion al momento de ingresar al estudio,

De los 206 pacientes que fueron incluidos en el es-
tudio, ocho salieron durante la primera semana de
tratamiento, por abandono del seguimiento, por lo
que se evaluaron un total de 198 pacientes. La distri-
bucion por sexo fue 95 del sexo masculino (48%) y
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102 del sexo femenino (52%); en un paciente no se
reporto el sexo. La distribucion por sexo y por grupo
de tratamiento fue: en el grupo con loratadina (L) fe-
menino 49.5% y masculino 50.5%; en el grupo con
epinastina (E) femenino 54% y masculino 46. Otras
variables demograficas (edad, peso y talla) se mues-
tran en el cuadro I.

No se observaron diferencias significativas en ningu-
no de los parametros demograficos (Mantel-Haenzel
0.2; Prueba exacta de Fisher de dos colas 0.6; V de
Creaner 0.08; Ji cuadrada 0.4).

El padecimiento concomitante mas frecuente en am-
bos grupos fue el asma. En el grupo con epinastina se
observaron 17 casos (17%), en tanto que en el grupo
con loratadina fue de 19 (19%) casos.

Las caracteristicas clinicas basales se muestran en
el cuadro Il.

No se observaron diferencias significativas estadisti-
camente entre ambos grupos de tratamiento en la etapa
basal (p = n.s).

Tras la primera semana de tratamiento el score me-
dio de los sintomas en el grupo con epinastina fue de
4.0 +unad.e. de 2.4, en tanto que en el grupo con lora-
tadina fue de 4.7 + una d.e. de 2.4 (Figura 1).

Con lo que respecta al score promedio de signos
para epinastina fue de 3.6 + una d.e. de 2.1 y para lora-
tadina de 3.8 + una d.e. de 2.1 (Figura 2).

La exploracion nasal armada promedio mostré un
score para la epinastina de 7.8 + una d.e. de 4.0 y para
loratadina de 8.6 + una d.e. de 3.9 (Figura 3).

Ambos farmacos, epinastina y loratadina mostraron
ser eficaces en el tratamiento de la rinitis alérgica (p =
0.0001) (Figuras 1, 2y 3). Sin embargo, si bien se ob-
servo una clara tendencia en favor de epinastina, ésta

no fue estadisticamente significativa (p = 0.07 para sin-
tomas, p = 0.5 para signos y p = 0.1 para rinoscopia).

Tras la segunda semana de tratamiento, el score de
medio de los sintomas con epinastina fue de 3.6 + una
d.e. de 2.8, en tanto que para el grupo con loratadina
fue de 4.0 + una d.e. de 2.3 (Figura 1). En lo que se re-
fiere a los signos, el score promedio para la epinastina
fue de 3.0 + una d.e. de 2.5 y para loratadina de 3.1 +
una d.e. de 1.8 (Figura 2). La exploracién nasal mostro
para epinastina un score promedio de 6.9 + una d.e. de
4.9, en tanto que para loratadina fue de 7.3 + una d.e.
de 3.7 (Figura 3). Para la segunda semana de trata-
miento se mantuvo la diferencia de eficacia estadistica-
mente significativa de ambos farmacos con relacién a la
basal (p < 0.0001) y no se observaron diferencias esta-
disticamente significativas intergrupo (p = 0.3 para sin-
tomas, p = 0.7 para signos y p = 0.5 para rinoscopia).

Tras una semana de la suspension del tratamiento, el
score promedio de sintomas para el grupo con epinastina
fue de 3.9 + una d.e. de 2.5; en tanto que para el grupo
con loratadina fue de 4.8 + una d.e. de 2.7 (Figura 1). Con
relacion a los signos, el score para la epinastina fue de 3.0
+ una d.e. de 1.9 para el mismo lapso, el score para lora-
tadina fue de 3.6 + una d.e. de 2.3 (Figura 2). Con respec-
to a la exploracion nasal, el score para epinastina fue de
7.21 +unad.e. de 4.0 y para la loratadina fue de 8.7 + 4.5
(Figura 3). Si bien tras una semana de suspensién del tra-
tamiento no se observo diferencia estadistica entre la efi-
cacia clinica de epinastina y loratadina, llama la atencion
que persistio la mejoria estadisticamente significativa para
ambos farmacos en comparaciéon con la basal (p <
0.0001), con una tendencia en favor de la epinastina, lo
que permitiria presuponer la presencia de un efecto antia-
lérgico para la epinastina.

Cuadro |. Datos demograficos.

Demografia Epinastina (n=99) Loratadina(n=99)

Edad (anos) X de 19 afos con rango de X 19 anos con rango de
12 a 45 anos 12 a 44 anos

Peso (kilogramos) 58.0 56.2

rango de 18 a 105 kg
158.5 + d.e. 11.7

Talla (centimetros)

rango de 22 a 109 kg
158.3 + d.e. 11.8

Cuadro Il. Caracteristicas clinicas basales.

Variable Epinastina Loratadina

Calificacion del investigador 13.6 +de. 49 13.9 + d.e. 4.9
Calificacién de sintomas 7.5+de29 7.8+de. 2.7
Calificacion de signos 6.0 +d.e. 2.5 6.1 +d.e. 2.6
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8 . p<0.0001 (eficacia intragrupos)
:E y g
L
=
@ g . )
E —— Epinastina
5 p=0.0001
o 5 p=0.02 —0— Loratadina
]
w
w4
3 . \
BASAL 1 2 SEM. POST
Basal 1 sem Tx 2 sem Tx 7 dias post-Tx
Epinastina 75+29de. 40+24de. 3.6 +28d.e. 39+25de.
Loratadina 7.8+ 27 de. 47 +2.4d.e. 4.0 + 2.3 d.e. 48 +27d.e.
Figura 1.
p=n.s. p=0.07 p=0.02 Evaluacion promedio de los

*Valor de eficacia intragrupos vs. basal.

Considerando que la epinastina es un nuevo antihis-
taminico especifico que bloquea los receptores H,, es
necesario caracterizar de manera mas especifica su uti-
lidad en el tratamiento de la rinitis alérgica perenne.
Para ello es necesario evaluar su eficacia con base en
un subanalisis de sintomas. El subanélisis de sintomas
para la epinastina mostré diferencias estadisticamente
significativas en la evaluacion de conjuntivitis, prurito,
estornudo y lagrimeo (p = 0.0001, por ANOVA). Sin em-
bargo, su eficacia en los sintomas de congestién nasal,
como son la voz nasal, hipertrofia de la mucosa nasal y
la propia obstruccion nasal su eficacia varié del 31% al

sintomas de rinitis alérgica.

36%. Lo anterior justifica la asociacion de epinastina a
un descongestionante nasal como la pseudoefedrina.
Esto debera ser motivo de ensayos clinicos posteriores.

Con relacion a los eventos adversos se observo se-
quedad de boca en el 7% de los pacientes que tomaron
epinastina, en tanto que en el grupo con loratadina este
evento adverso fue del 12%, que si bien no fue estadis-
ticamente significativo (p = 0.3), si lo fue desde el punto
de vista clinico (una diferencia del 58%). Con relacién a
la somnolencia, con la epinastina se observaron 18 ca-
sos, en tanto que con loratadina se observaron 19 ca-
sos, sin diferencia estadisticamente significativa (p =

65 -
=
B!
[&]
2
b
E —— Epinastina
2 45 p<0.0001
ch —0— Loratadina
73 p=0.06
w 35.
2.54
BASAL 1 2 SEM. POST
Basal 1 sem Tx 2 sem Tx 7 dias post-Tx
Epinastina 6.0+25de. 36+21de. 3.0+25de. 3.0+19de.
Loratadina 6.1 +2.6de. 38+21de. 3.1+18de. 36+23de.
Figura 2.
p=n.s. p=0-5 p=0.7 p=0.06 Evaluacion promedio de los

*Valor de eficacia intragrupos vs. basal.

signos de rinitis alérgica.



X At B
N\ Alergla, fAsma e
N\

fa Pedidtricas

Cortés-Borrego P y cols. Estudio comparativo de epinastina versus loratadina

96 ‘\\\\\\ nmunolog rica
§\ Vol. 7, Nam. 3 » Mayo-Junio 1998

14 1
5§ 12- i B
g Epinastina
g
E 10 —O— Loratadina
3 p=0.03
1]
3
b 8 A
w
6 . —
Basal 1 2 Sem. post
Basal 1 sem Tx 2 sem Tx 7 dias post Tx
Epinastina 13.5+4.9de. 78+40de. 6.9+49de. 7.2+4.0de. 3
Loratadina 13.9+49de. 86+39de 7.3+37de. 8.7+45de  Figura3. ,
Evaluacion promedio de los
p=n.s. p=0.1 p=0.5 p=0.03 pardmetros revisados en la

*Valor de eficacia intragrupos vs. basal.

1.0). Loratadina produjo cefalea en 23%, en tanto que la
epinastina lo hizo en 13%. Los datos anteriores también
carecen de significancia estadistica; sin embargo, des-
de un punto de significancia clinica hay una diferencia
del 43% en favor de la epinastina. Con relacion a la
aparicion de otros eventos adversos con epinastina fue
del 9%, en tanto que para loratadina fue del 27%, la
cual fue significativa desde el punto de vista estadistico
(p = 0.0002) (Figura 4).

DISCUSION Y CONCLUSIONES

La epinastina es un antihistaminico de segunda genera-
cién, que tiene como caracteristica primordial, el que no
atraviesa la barrera hematoencefalica y como conse-
cuencia no produce efectos colaterales sobre sistema
nervioso de la severidad de la loratadina.

Los reportes de la literatura medica, de estudios
comparativos refieren que la epinastina tiene un exce-
lente efecto terapéutico en rinitis alérgica (particular-
mente la de tipo estacional).'® Nuestros resultados con-
cuerdan con estos reportes, ya que existio un descenso
sostenido de las manifestaciones clinicas, tanto en la ri-
noscopia, como en las puntuaciones de signos y sinto-
mas en ambos grupos. Aungue los descensos en la ca-
lificacion sintomatica y signologica fueron mayores con
epinastina, solo tras una semana después de suspen-
der el tratamiento existio diferencia estadisticamente
significativa entre ambos tratamientos.

Los estudios clinicos, referidos anteriormente, han de-
mostrado que la presencia de efectos colaterales es muy

exploracion nasal armada.

rara y leve con epinastina, y no se han comprobado inte-
racciones farmacologicas con alcohol o barbituricos. "

El presente estudio es la primera comparacion de
epinastina vs. loratadina disponible a nivel internacio-
nal. Consideramos que el subanalisis de sintomas es
mejor que la media de los sintomas para determinar la

30 S e
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o | TR |
[} | | :
E 15| @
3 | | (I
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CIELEE =
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Seqg. Boca  Somnol Cefalea Otros
'] Epinestina Loratadina
Seq. Boca Somnol Cefalea Otros Total
Epinastina 7 18 13 g 48
Loratadina 12 19 23 27 80
p=n.s p=n.s  p=n.s  p=n.s

"Valor de eficacia intragrupos vs basal

Figura 4. Eventos adversos.
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eficacia de un medicamento antihistaminico. Asimismo,
permite determinar la necesidad de una asociacion far-
macologica con un vasoconstrictor nasal como la pseu-
doefedrina para resolver los signos y sintomas nasales
congestivos.

Por lo que se puede concluir que;

1. La epinastina tiene al menos la misma eficacia
que la loratadina en el tratamiento de la rinitis alérgica,
demostrado a partir de que existio una tendencia a un
mayor descenso de los sintomas durante las dos sema-
nas de tratamiento, aungue sin diferencia estadistica-
mente significativa.

2. Epinastina presenta mayor conservacion del efec-
to terapéutico una vez suspendido el farmaco (una se-
mana), lo que puede indicar la existencia de un efecto
antialergico.

3. La epinastina presenta al menos la misma seguri-
dad que la loratadina en el tratami :nto de la rinitis aler-
gica, demostrado a partir de que presenté un menor nu-
mero de eventos adversos totales, sequedad de boca y
cefalea, con la misma frecuencia de somnolencia.

4. La disponibilidad de una asociacion con pseudo-
efedrina permitiria mejorar la sintomatologia nasal de
tipo congestivo propia de la rinitis alérgica.
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