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RESUMEN

Antecedentes: |a rinitis alérgica es una enfermedad inflamatoria de la mucosa nasal, con sintomas de prurito nasal, obstruccion,
estornudos en salva y escurrimiento nasal hialino. Es una enfermedad muy frecuente, en todo el mundo la llega a padecer 15% de la
poblacién. Entre los multiples tratamientos que se han utilizado para el alivio de los sintomas de esta enfermedad existe un inhibidor
selectivo de los receptores H1, ebastina.

Objetivo: evaluar la satisfaccion del paciente mediante la escala del Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM).
Material y métodos: estudio multicéntrico, retrospectivo, observacional efectuado en 250 pacientes mexicanos con diagnodstico de
rinitis alérgica intermitente o persistente, confirmado mediante prueba de puncién, IgE especifica, o ambas, que habian recibido
tratamiento con ebastina en liofilizado de disolucion rapida (FDT por sus siglas en inglés) a dosis de 20 mg en cualquier momento
en los Ultimos dos meses, prescrito al menos durante dos semanas por su médico, para el alivio de los sintomas de rinitis alérgica
intermitente o persistente. Se aplicé un cuestionario validado de evaluaciéon con escalas, TSQM.

Resultados: la ebastina en presentacion de disolucion rapida es eficaz y tiene buena tolerabilidad, mas de 80% de los pacientes
reporté comodidad y satisfaccion al recibirla como tratamiento.

Conclusiones: la evaluacién de la satisfaccion global, eficacia, tolerabilidad y comodidad demostré que la ebastina en férmula de
disolucion rapida es un antihistaminico con claras ventajas que favorecen el cumplimiento terapéutico.
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ABSTRACT

Background: Allergic rhinitis is an inflammatory disease of the nasal mucosa, with common symptoms, which is essentially charac-
terized by nasal itching, nasal congestion, sneezing, hyaline rhinorrhea and repetitive sneezing. The disease is very common, 15%
of the population worldwide suffers it. Among many treatments that have been used to relieve the symptoms of this disease there is
a selective inhibitor of H1 receptors, ebastine.

Objective: To evaluate patient satisfaction using the scale of Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM).

Material and methods: A multicentric, retrospective, observational study performed in 250 Mexican patients with the diagnosis of
intermittent allergic rhinitis (IAR) or persistent allergic rhinitis (PER), confirmed by prick test, specific IgE, or both, treated with lyo-
philised ebastine in fast-dissolving (FDT) 20 mg at any time in the last two months, prescribed for at least two weeks by their doctor
to relieve the symptoms of intermittent allergic rhinitis or persistent allergic rhinitis. We used a validated questionnaire assessment
scales, TSQM.

Results: The presentation of ebastine fast-dissolving (FDT) is effective and has good tolerability, over 80% of patients reported comfort
and satisfaction using it.

Conclusions: Assessment of overall satisfaction, efficacy, tolerability and comfort showed that ebastine in fast-dissolving is an anti-
histamine with clear benefits to encourage compliance.

Key words: allergic rhinitis (AR), intermittent allergic rhinitis (IAR), persistent allergic rhinitis (PER), H1 antihistamines, satisfaction,
ebastine.
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a rinitis alérgica es una enfermedad infla-

matoria de la mucosa nasal, que se expresa

con sintomas de: prurito nasal, obstruccion,

estornudos en salva y escurrimiento nasal
hialino. Es una enfermedad muy frecuente, incluso 15%
de la poblacion la padece.! Aunque la rinitis alérgica no es
un padecimiento que amenaza la vida, sus caracteristicas
y complicaciones afectan la calidad de vida. De acuerdo
con las Guias de Rinitis Alérgica y su Impacto en el Asma
(ARIA),? se clasifica en rinitis alérgica intermitente y per-
sistente. No existen diferencias en los sintomas de ambos
tipos de rinitis alérgica; sin embargo, varia su duracion
y evolucion: la intermitente dura menos de cuatro dias
por semana o menos de cuatro semanas; la persistente
dura cuatro o mas dias por semana durante cuatro o mas
semanas.

La ebastina es un inhibidor selectivo de los receptores
H1, un antihistaminico de segunda generacidn, con
baja incidencia de somnolencia.>” En estudios clinicos
ha demostrado buen perfil de eficacia.® Se presenta en
formula liofilizada de disolucion rapida que se disuelve
en la cavidad oral y luego se absorbe.*!!

OBJETIVO

Evaluar la satisfaccion del paciente mediante la escala
del Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication
(TSQM).!>13 Esta escala consta de 14 preguntas que
abarcan diferentes areas de evaluacion: efectividad,
conveniencia, efectos adversos y satisfaccion global.

La satisfaccion es la relacion entre las expectativas
y las experiencias subjetivas de los pacientes. Las ca-
racteristicas de satisfaccion son: eficacia, inocuidad,
comodidad y satisfaccion global.

PACIENTES Y METODOS

Estudio multicéntrico, retrospectivo y observacional en el
que se incluyeron sujetos del sexo femenino y masculino,
con limites de edad de 18 y 65 afios que firmaron el con-
sentimiento informado, con diagndstico de rinitis alérgica
intermitente o persistente confirmado por una prueba de
puncion, IgE especifica o ambas. Estos pacientes reci-
bieron ebastina en liofilizado de disolucion rapida (FDT
por sus siglas en inglés) de 20 mg en cualquier momento

de los ultimos dos meses, prescrito al menos durante dos
semanas por su médico para el alivio de los sintomas de
rinitis alérgica intermitente o rinitis alérgica persistente.
No se incluyeron en el estudio sujetos con imposibilidad
para llenar el cuestionario o quienes hubieran tomado algun
otro tratamiento concomitante que pudiera modificar los
sintomas alérgicos.

A todos los pacientes se les hizo historia clinica y
examen fisico y luego se les aplicé el Treatment Satis-
faction Questionnaire for Medication.

Para evaluar la percepcion de la rapidez de accién
se preguntd: “Considerando el lapso de disminucion de
los sintomas, ;como considera la rapidez del efecto del
medicamento del estudio?” Las opciones de respuesta
fueron: “muy rapido”, “rapido”, “regular”, “lento”
y “muy lento”. Para confirmar la administracion del
medicamento en los dos ultimos meses se pregunto:
“Durante los dos ultimos meses, ;cuantos dias tomo
usted ebastina FDT?” “; Cuando termind su tratamiento
con ebastina FDT?” Con la finalidad de calificar la
satisfaccion del tratamiento se pregunt6: “De acuerdo
con su experiencia con ebastina FDT, ;le gustaria
que se le prescribiera nuevamente para tratar sus
sintomas de rinitis alérgica?” Para la evaluacion de la
molestia en relacion con la intensidad de los sintomas
de rinitis alérgica antes y después del tratamiento se
consideraron: estornudos, rinorrea, obstruccidon nasal,
comezon y prurito ocular y las opciones de respuesta
eran: “nada”, “leve”, “moderada”, “severa”. Se pre-
gunt6d también si disminuyeron los sintomas antes y
después del tratamiento, con respuestas como: “no
hubo mejoria”, “mejoria leve”, “mejoria moderada”,
“gran mejoria”. La tolerabilidad se evalué como “muy
buena”, “buena”, “regular”, “mala” y “muy mala”.
También se investigaron inconvenientes con el medi-
camento administrado durante el estudio. Se evalu6 la
preferencia del medicamento en comparacion con otros
antihistaminicos orales previamente administrados. La
duracion del efecto se evalud de la siguiente manera:
“;,Como evalua el tiempo de accion del medicamento?:
“mucho mejor”, “mejor”, “igual”, “peor”, “mucho
peor”. También se evaluo la eficacia percibida del
medicamento en comparacion con la obtenida con otros
antihistaminicos y el rango de calificacion fue: “mucho
mejor”, “mejor”, “igual”, “peor”, “mucho peor”. De
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la misma manera se califico la tolerabilidad. Se regis-
traron todos los medicamentos concomitantes durante
el periodo del estudio.

Meétodo estadistico. Para los datos demograficos
(edad, sexo), historia clinica, enfermedades conco-
mitantes y sintomas alérgicos se realizaron tablas de
frecuencia para variables nominales y tendencia central
y estadisticas de dispersion para variables continuas.
Para el puntaje de la escala del Treatment Satisfaction
Questionnaire for Medication se utiliz6é un puntaje de
0 a 100, el puntaje mas alto es la mayor satisfaccion
con el medicamento. La variable primaria se realizod
con un intervalo de confianza de 95% para la media de
puntajes del Treatment Satisfaction Questionnaire for
Medication y subescalas. La comparacion de disminu-
cion de la intensidad de los sintomas entre el primero y
el ultimo dia de tratamiento fue mediante la correlacion
de coeficientes de Spearman. En la percepcion de la ac-
cion, la administracion de medicamentos, la satisfaccion
de los pacientes, las variables ordinales, la preferencia
de los pacientes y los medicamentos concomitantes se
utilizaron tablas de frecuencia.

RESULTADOS

Se incluyeron 250 sujetos, 137 pacientes (54.8%) con
rinitis alérgica intermitente y 113 (45.2%) con rinitis
alérgica persistente. La media de edad fue de 36.4 afios
(£ 12.2), para la alérgica intermitente fue de 37 afios (=
11.8) y para la persistente fue de 35.6 (£ 12.6).

La distribucion por sexo fue de 170 (68%) mujeres y
80 (32%) hombres. Se observé una distribucion seme-
jante en los dos tipos de rinitis, fueron mas frecuentes
para ambas en el sexo femenino: intermitente 68.6%
y persistente 67.3%. La distribucion con respecto a la
raza fue: 77.2% para mezcla de razas, 20.8% blanca o

Cuadro 1. Evaluacion de eficacia de la ebastina

caucasica, 0.4% asiatica, 0.4% india americana, 0.4%
africana y otras 0.8%.

Resultados de eficacia. La evaluacion de la sa-
tisfaccion del tratamiento con ebastina en la forma
farmacéutica en liofilizado de disolucién répida, con
la autoaplicacion del Treatment Satisfaction Question-
naire for Medication en una escala de 0 a 100, mostro
que la satisfaccion de los pacientes con rinitis alérgica
intermitente fue de 80 (£ 17.6); para los pacientes con
rinitis alérgica persistente de 74.2 (+ 20.1), incluyendo
ambas de 77.4 (= 19). Hubo significado estadistico
entre los dos grupos. Al compararse el nimero de dias
en que se administro la ebastina, se encontrd signifi-
cado estadistico en toda la poblacion con un valor p <
0.001; la mayor eficacia fue para el grupo de 46 a 60
dias (cuadro 1).

Los resultados del Treatment Satisfaction Question-
naire for Medication estan en la figura 1 y se observan
todas las variables. Para la inocuidad hubo valores de
96.7 para la rinitis alérgica intermitente, de 96.3 para la
persistente, y en ambas de 96.5. No se observo significa-
do estadistico al analizar los dos tipos de rinitis, ni segin
el tiempo de administracion del medicamento. Para la
evaluacion de comodidad (conveniencia) los valores
fueron: intermitente de 90.3, persistente de 88.2, y para
ambas de 89.4, de igual manera no hubo significado
estadistico entre grupos ni en relacion con el tiempo de
administracion. La evolucion de satisfaccion global del
tratamiento con ebastina fue de 85.30 para la intermitente
y de 80.70 para la persistente, en la poblacion global fue
de 83.2. Se report6 significado estadistico a favor de la
rinitis alérgica intermitente (p < 0.001).

Evaluacion de intensidad y alivio de los sintomas. Al
inicio y al final del tratamiento se evaluaron los sintomas
de larinitis alérgica: estornudos, rinorrea, obstruccion na-
sal, picor y prurito ocular. Con el tratamiento de ebastina

7-15 dias 16-30 dias 31-45 dias 46-60 dias > 60 dias Total

Rinitis alérgica intermitente n=40 n= 68 n=7 n=18 n=3 n= 136

75.6 +20.5 79.1+16.3 83.3+15 92.6+11.1 77.8+9.6 80+17.6
Rinitis alérgica persistente (n=42) (n=62) (n=3) (n=3) (n=3) (n=113)

67.9+23.2 78.3+17.4 72.2+19.2 85.2+3.2 70.4+£19.5 74.2+20.1
Global (n=82) (n=130) (n=10) (n=21) (n=6) (n=249)

71.6+222 78.7 £+ 16.8 80+ 16.2 91.5+10.6 74.1+14.3 774 +19
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Figura 1. Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication
(TQMS). Resultados por dimensiones.

en liofilizado de disolucion rapida se observd una mejoria
en todos los sintomas estadisticamente significativa (p <
0.001). (Figura 2)

Con respecto a la evaluacion del inicio de accién
de la ebastina en liofilizado de disolucién rapida, 83%
de los pacientes tratados consideraron “muy rdpido”
y “rdpido” el efecto del tratamiento, solamente 1% lo
considerd “muy lento”.

En relacién con la preferencia del tratamiento con
ebastina en liofilizado de disolucién rdpida por pa-
ciente, la mayoria de los evaluados (casi 80%) prefirié
el tratamiento en estudio debido a la comodidad que
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Figura 2. Intensidad de los sintomas. Comparacion del primer
dia con respecto al ultimo dia.

representa, le siguieron en porcentajes cercanos la
preferencia por el inicio de accién, la tolerabilidad y la
eficacia (figura 3).
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Figura 3. Preferencia de los pacientes.

DISCUSION

Los antihistaminicos se prescriben para disminuir los
sintomas alérgicos. El refinamiento de la investigacion
ha permitido incorporar nuevos medicamentos con pro-
piedades mas completas. El presente estudio, realizado
con pacientes adultos mexicanos con rinitis alérgica
intermitente y persistente, confirma la satisfaccion con
la toma unica diaria porque disminuye los sintomas de
rinorrea, prurito nasal, estornudos y congestion nasal;
el réapido inicio de accion se refleja en disminucion
significativa de las molestias desde la primera dosis. El
control de los sintomas se mantuvo durante mas de 24
horas y a lo largo de las dos semanas de tratamiento.
La ebastina en presentacion liofilizada de disolucion
rapida alivio significativamente los sintomas al final del
tratamiento y mostr6 buena tolerabilidad. Los resultados
de este estudio de rinitis alérgica son consistentes con
los reportados por Picado y col.,' quienes reportan en
su ensayo clinico un alivio sostenido y rapido de los
sintomas de rinitis alérgica.

En el futuro deben realizarse ensayos clinicos con-
trolados en donde se compare la ebastina en liofilizado
de disolucién rapida con otros antihistaminicos para
ampliar la experiencia con este medicamento y en esta
presentacion para pacientes mexicanos.
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CONCLUSIONES

Se aplico el cuestionario Treatment Satisfaction Ques-
tionnaire for Medication (TSQM) a pacientes con rinitis
alérgica intermitente o rinitis alérgica persistente para
evaluar la satisfaccion del tratamiento, la eficacia, to-
lerabilidad y otras variables que significan ventajas de
un medicamento como la ebastina en una presentacion
en liofilizado de disolucién rapida. La evaluacion de
la satisfaccion global, la eficacia, la tolerabilidad y la
comodidad demostraron que la ebastina es un antihis-
taminico con ventajas que favorecen el cumplimiento,
por la aceptacion de los pacientes y su percepcion de un
efecto antihistaminico “muy rdpido” o “rapido”.
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