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INTRODUCCION: La eficacia de cetirizina frente a otros
antihistaminicos para el tratamiento de la urticaria y el
prurito asociado a distintas entidades cutaneas alérgicas ha
sido probada en diferentes ensayos clinicos. Sin embargo, el
contexto del ensayo clinico ofrece limitaciones para la
generalizacion de resultados.

OBJETIVOS: Evaluar la efectividad, la seguridad y la
tolerabilidad de la cetirizina oral en condiciones de practica
clinica habitual.

PACIENTES Y METODOS: Se incluyé a 795 pacientes que
acudieron a consultas ambulatorias de dermatologia con
signos clinicos de prurito y urticaria de tipo alérgico. Los
pacientes fueron evaluados basalmente y a las 3 semanas de
tratamiento. El periodo de seguimiento fue de 3 semanas. La
efectividad se valoré mediante el nimero y la amplitud de las
lesiones, la gravedad, la impresion clinica global y el grado de
satisfaccion. La seguridad y la tolerabilidad se valoraron
mediante el registro de las diferentes reacciones adversas
comunicadas por el investigador.

RESULTADOS: A las 3 semanas de tratamiento se observaron
diferencias significativas en todos los parametros de
efectividad. Destaca una reduccién en el nimero de lesiones
de 20,2y 20,3 29,7y 3,3, y una reduccion de la amplitud (mm)
de 20,6 y 20,8 mm a 12,5 y 7,2 mm, segiin los analisis por
intencion de tratar y per protocol, respectivamente.

Sélo un 2,16% de los pacientes presenté reacciones adversas
de intensidad leve y moderada; las mas frecuentes

fueron la somnolencia (1,27% ) y los trastornos
gastrointestinales (0,5% ).

ConcLUsIONES: En la practica clinica habitual el tratamiento
con cetirizina ha demostrado ser efectivo y bien tolerado por
los pacientes con urticaria y prurito de tipo alérgico. Estos
resultados confirman los observados previamente en ensayos
clinicos.

Palabras clave: Cetirizina. Antihistaminicos. Urticaria. Prurito.
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Tolerability and effectiveness of cetirizine in the
treatment of allergic pruritus and urticaria

InTRODUCTION: The efficacy of cetirizine in comparison with
other antihistamines in the treatment of allergic pruritus and
urticaria has been tested in several clinical trials. However,
because of the design of clinical trials, the results cannot
always be generalized.

OBJECTIVE: To assess the safety, tolerability and
effectiveness of oral cetirizine in routine clinical practice.

PATIENTS AND METHODS: A total of 795 outpatients attending
the outpatient dermatology clinic with clinical signs of
allergic urticaria and pruritus were enrolled. Patients were
assessed at baseline and after 3 weeks of treatment. Follow-
up was performed for 3 weeks. Effectiveness was assessed in
terms of the number and size of lesions, their severity, global
clinical impression and the degree of satisfaction. Safety and
tolerability were assessed through adverse reactions reported
by the investigator.

ResuLTs: At the end of follow-up, significant differences in
all effectiveness parameters were observed. There were
marked decreases in the mean number of lesions from 20.2
and 20.3 to 9.7 and 3.3 and in their size (mm) from 20.6 and
20.8 to 12.5 and 7.2 according to intention-to-treat and per
protocol analyses, respectively. Only 2.16% of the patients
experienced mild to moderate adverse reactions. The most
common adverse reactions were somnolence (1.27%) and
gastric disturbances (0.5%).

ConcrLusions: Cetirizine showed good effectiveness and
excellent tolerability in the treatment of allergic urticaria
and pruritus in daily clinical practice. These results confirm
those observed in previous clinical trials.

Key words: Cetirizine. Antihistamines. Urticaria. Pruritus.
Effectiveness. Tolerability.

INTRODUCCION

Cada afio, segiin los datos reportados por la American
Academy of Allergy, Asthma and Immunology (AAAAI)',
50 millones de estadounidenses sufren alguna enferme-
dad alérgica, lo que supone un gasto sanitario anual de
18 billones de dolares. La prevalencia de las enfermeda-
des alérgicas, en general, se sitia entre el 9 y el 16%>°.
Concretamente, la dermatitis atépica, con una preva-
lencia de hasta el 9%, es una de las dermatosis mas fre-
cuentes que afecta especialmente a la poblacién pedia-
trica®. Se ha constatado, ademds, que durante las
dltimas décadas su prevalencia se ha incrementado pro-
gresivamente®. La urticaria aguda de origen alérgico,
otra manifestacion dermatolégica muy comin, anual-
mente afecta, segin la AAAAL al 10-20% de la poblacién
de Estados Unidos y aproximadamente la mitad de los
casos acaba cronificindose'.

Para el tratamiento de las dermatosis de base alérgica,
en la actualidad se dispone principalmente de 2 princi-
pios terapéuticos: los antihistaminicos orales y los glu-
cocorticoides (tépicos y sistémicos). En 1955 se aprobd
el uso de la hidroxicina, el primer antihistaminico, con
una elevada actividad antihistaminica pero que también
llevaba asociado un potente efecto sedativo que limitd
parcialmente su uso clinico. Con el desarrollo de los an-
tihistaminicos orales de segunda generacién, como la
cetirizina, metabolito activo de la hidroxicina, el trata-
miento de las manifestaciones alérgicas cutianeas tomd
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una nueva dimensién, al minimizar la afeccién central
inherente a los antihistaminicos clésicos sin verse redu-
cida la eficacia antihistaminica®. La administracién oral
de la cetirizina es en la actualidad uno de los tratamien-
tos de eleccion para el tratamiento de la urticaria y el
prurito asociados a las distintas entidades cutaneas con
manifestaciones alérgicas.

Las propiedades farmacocinéticas de la cetirizina se ca-
racterizan por una elevada absorcion oral (alcanza la ma-
xima concentracion plasmatica en una hora)’, un grado
de unidn a las proteinas plasmaticas superior al 90%, que
conlleva un menor volumen de distribucién en compara-
cién con otros antihistaminicos’, una baja capacidad de
cruzar la barrera hematoencefalica® y eliminacién por ex-
creci6n renal mayoritariamente sin metabolizar®.

Farmacodindmicamente, la cetirizina se caracteriza por
una actividad potente y muy selectiva sobre el receptor
H,, mostrando una afinidad minima por los receptores H,,
serotoninérgicos, dopaminérgicos y ,-adrenérgicos.
En ensayos clinicos, donde se comparaba la cetirizina,
la fexofenadina, la ebastina y la loratadina frente a pla-
cebo, se ha observado que la cetirizina es la primera en
iniciar la actividad farmacoldgica, por lo que resulta
mas potente que los otros antihistaminicos'"'2. Ademas
de presentar un inicio de la supresién de la respuesta
cutanea a la histamina mas rapido que el resto de estos
antihistaminicos, también se ha demostrado que la ceti-
rizina posee un mayor efecto antihistaminico en rela-
cién con la ebastina’®. Ademas, la reduccion de las pa-
pulas es mas notable con la cetirizina en comparacién
con la azelastina',

Asimismo, con respecto a otros antihistaminicos, la ce-
tirizina presenta una incidencia significativamente me-
nor de reacciones adversas relacionadas con el sistema
nervioso central”® y ofrece una mayor seguridad frente a
arritmias cardiacas'®. Estos valores de seguridad se han
confirmado en un estudio de la OMS, en que se ha obser-
vado una mayor incidencia de reacciones cardiotéxicas
con loratadina, astemizol y terfenadina respecto a cetiri-
zina. De hecho, la cetirizina fue el antihistaminico que
mostré una menor incidencia de efectos cardiotéxicos
entre todos los estudiados por la OMS. Igualmente se
han estudiado las posibles implicaciones que puede tener
la administracién de tratamiento antihistaminico en las
capacidades psicomotoras, y se ha observado que ésta es
especialmente eficaz en la afecciéon de la capacidad de
conduccion. En un estudio realizado en voluntarios sanos
se ha observado que la administracién de 10 mg de cetiri-
zina no afecta a esta capacidad.

Los ensayos clinicos son esenciales para evaluar el
efecto y el valor de una intervencion, aunque no siempre
son aplicables a las demandas de la practica clinica dia-
ria'®, de aqui la utilidad de los estudios observacionales
con muestras constituidas por un nimero de pacientes
suficiente como para poder conocer la seguridad y la to-
lerabilidad de los farmacos, asi como su efectividad en
la practica clinica habitual. En este marco se inscribe el
presente estudio, con el fin de evaluar la efectividad de
la cetirizina en pacientes asistidos en consultas ambula-

torias de dermatologia, analizando para ello la evolucion
de la sintomatologia clinica caracteristica (eritema, pa-
pulas y prurito) durante 3 semanas de tratamiento, asi
como su seguridad y tolerabilidad.

PACIENTES Y METODOS

Investigadores y pacientes

El estudio se realiz6 entre marzo del 2000 y octubre del 2001, comu-
nicandose debidamente a la Divisién de Farmacoepidemiologia de la
Agencia Espafiola del Medicamento. Los pacientes fueron captados
por dermat6logos que ejercian en el ambito ambulatorio, distribuidos
por toda la geografia espafiola, segliin muestreo consecutivo de todos
los pacientes que acudieron a la consulta y que cumplian todos los cri-
terios de seleccion; asi, se incluyd en el estudio a los mayores de 14
afos con signos clinicos de prurito y urticaria de tipo alérgico, inclu-
yendo la producida por el frio. Se excluy6 a los pacientes con insufi-
ciencia renal, hipersensibilidad o alergia a la cetirizina o a la hidroxici-
na, con trastornos que pudiesen alterar la absorcion, el metabolismo o
la excrecion del farmaco en estudio, asi como los pacientes de dificil
seguimiento y las pacientes embarazadas o en lactacion.

Diseiio del estudio

Se llev6 a cabo un estudio observacional de seguimiento postauto-
rizacién, multicéntrico, prospectivo, de cohorte tinica y con un periodo
de seguimiento de 3 semanas. Se establecié la necesidad de realizar
2 visitas: una al inicio y otra al final, al cabo de 3 semanas en trata-
miento. Basalmente se recogieron los datos biodemograficos y los
datos clinicos del paciente.

Aparte de las visitas de seguimiento, al tratarse de un estudio ob-
servacional, el investigador fue libre de concertar cualquier otra visi-
ta de seguimiento o control que considerase oportuna. Asimismo, el
investigador fue libre de prescribir, cambiar o continuar el trata-
miento en estudio, asi como otros posibles tratamientos concomitan-
tes, a criterio clinico.

En el disefio del estudio se contemplé un tnico grupo de trata-
miento con cetirizina a las dosis fijadas, segtn el criterio clinico em-
pleado habitualmente y siempre de acuerdo con las especificaciones
de la ficha técnica del producto.

Evaluacion de la seguridad y la tolerabilidad

Para evaluar la variable principal, la seguridad y la tolerabilidad,
se procedid a la recogida de las distintas reacciones adversas comu-
nicadas por los investigadores. Cada comunicacién debia ir acompa-
nada de una valoracién de la intensidad (leve, moderada, grave), la
relacion con el farmaco en estudio, la accién llevada a cabo con la
medicacion y los resultados en el paciente. Las reacciones adversas
comunicadas fueron codificadas y clasificadas por sistemas organi-
cos segun criterios WHO-ART".

Evaluacion de la efectividad

Para valorar la efectividad se establecieron como variables el ni-
mero y la amplitud de las lesiones, en milimetros, que fueron evalua-
das en el momento de la inclusién en el estudio (visita inicial) y tras
3 semanas (visita final). Con objeto de valorar la intensidad de la sinto-
matologia, se puntué en una escala de 0 a 3 la intensidad del eritema,
de la papula y del prurito, por lo que las mayores puntuaciones eran
indicativas de mayor intensidad. Dicha escala fue valorada tanto por
el investigador como por el propio paciente. El investigador también
valoré la gravedad de la enfermedad mediante la escala de Impresién
Clinica Global (ICG), en un rango de puntuaciones de 0 a 6, en el que
una mayor puntuacion se correspondia con un peor estado clinico.

Como medida indirecta de efectividad se valor6 el grado de satis-
faccion del paciente con su aspecto mediante el cuestionario SWAP
(Satisfaction With Appearance Scale), que consta de 14 items®. El
paciente valoré cada item en una escala de tipo Likert de 1 («muy en
desacuerdo») a 7 («muy de acuerdo»). La puntuacion total de la es-
cala se obtiene sustrayendo un punto de cada uno de los items (de
manera que el valor minimo para cada item sea cero), y efectuando
la posterior suma de todos ellos tras previamente haber invertido las
puntuaciones de los ftems 4 al 11. Por consiguiente, las puntuaciones
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totales obtenidas corresponden a una escala de 0 a 84 puntos, donde
las puntuaciones mas altas indican un mayor grado de insatisfacciéon
en la propia imagen corporal.

Por tiltimo, se evalué también el grado de cumplimiento del trata-
miento prescrito, mediante una cuestién especifica, en la que el in-
vestigador debia valorar el cumplimiento basado en las siguientes
posibles opciones de respuesta: «mas del 80%», «entre el 60 y el 80%»
y «menos del 60%».

Analisis estadistico

Los datos obtenidos de los cuadernos de recogida de datos fueron
introducidos en una base de datos creada en Microsoft Access® 97, y
se analizaron mediante el paquete SPSS, version 10.0%. Se verificé la
exactitud de las bases de datos generadas, comprobando los valores
extremos o muy desviados de la media y la coherencia entre distin-
tas variables. Las reacciones adversas fueron clasificadas por clase
de sistema/6rgano segun criterios WHO-ART".

Muestras de pacientes. Para el andlisis de seguridad se incluyé a
todos los pacientes que, habiendo cumplido todos los criterios de in-
clusion, acudieron a la visita inicial. Para el analisis de efectividad se
establecié a priori que se consideraria un analisis para la poblacién
por intencién de tratar (ITT) y otro andlisis para la poblacion per pro-
tocol (PP). La poblacion ITT estaba compuesta por los pacientes que,
habiendo cumplido todos los criterios de inclusién, como minimo hu-
bieran asistido a la visita inicial, con independencia de si habian acu-
dido o no a la final. Para esta poblacién se estableci6 que se arrastra-
ria la ultima valoracion en los casos de interrupcién anticipada o
datos ausentes en el CRD. En la poblacién PP se excluyd, ademas, a
los pacientes que no hubieran sido correctamente tratados y/o que no
hubieran efectuado la visita final tras completar todo el periodo de
seguimiento. Por tanto, en este anlisis se excluy6 a los pacientes juz-
gados como no analizables, por desviarse del protocolo.

Andlisis descriptivo de la muestra. En primer lugar, se emplea-
ron métodos descriptivos para la descripcion de las caracteristicas
antropométricas y clinicas de los pacientes.

Andlisis de efectividad. La efectividad se evalué mediante un ana-
lisis de los sintomas clinicos valorados (eritema, papula, prurito). En
primer lugar, se compard la evolucion del nimero y la amplitud de las
lesiones dermatolégicas. También se comparé para cada paciente la
puntuacion inicial y final (cada sintoma se puntué de 0 a 3, en funcién
de la gravedad). Esta comparacion se llevé a cabo para cada sintoma
y para una puntuacién global de todos los sintomas, que consistié en
la suma de la gravedad registrada para los sintomas eritema, papula y
prurito. El test estadistico de eleccion en este caso fue la t de Wilco-
xon. El mismo test se realizd para comparar la escala de Impresion
Clinica Global entre la visita inicial y la final. Se realiz6 un analisis
descriptivo acerca del grado de cumplimiento de la pauta prescrita a
la poblacién estudiada. Adicionalmente, también se describieron y
compararon las puntuaciones obtenidas mediante la escala SWAP en
la visita inicial y la final. En todas las pruebas estadisticas utilizadas
en el presente trabajo se fijé un error de tipo I del 5% (p < 0,05).

Andlisis de sequridad y tolerabilidad. Se describieron todas las
reacciones adversas comunicadas de forma individual, y agrupadas
con relacién a grupos anatémicos, asi como el total de pacientes con
alguna reaccién adversa.

RESULTADOS
Pacientes valorables

Se capt6 a 795 pacientes, de los cuales se excluyo,
para el analisis de seguridad y para los de efectividad
ITT y PP, a 8, 8 y 50 pacientes, respectivamente, restan-
do un total de 787, 787 y 745 pacientes valorables, res-
pectivamente, para cada uno de estos andlisis. Del total
de 787 pacientes valorables para los analisis de seguri-
dad y de efectividad ITT, 42 (5,3%) interrumpieron el tra-

tamiento de forma anticipada antes de finalizar las 3 se-
manas de seguimiento del estudio. Los motivos de inte-
rrupcién anticipada fueron incomparecencia (n = 29;
3,7%), falta de efectividad (n = 6; 0,8%) y desconocido (n
=T, 0,9%).

Caracteristicas de los pacientes

En la tabla I se describen los datos demograficos ba-
sales de los pacientes. Poco mas de la mitad fueron mu-
jeres (55,65%), con una edad media + desviacién estan-
dar (DE) de 42,3 + 16,8 afos, un peso de 69,3 + 11,9 kg y
una talla de 167,7 + 8,4 cm.

En Ia tabla II se describen los datos clinicos basales
de los pacientes. Un 51,1% de los pacientes en estudio
padecia prurito y un 48,2%, urticaria. Para los pacientes
con urticaria la localizacion de las lesiones mas frecuen-
te fue en varias regiones corporales (37,2%) y para los
pacientes con prurito, en las extremidades (36,1%). Las
lesiones se localizaron en zonas expuestas al exterior en
un 14,8% de los pacientes con urticaria y en un 16,9% de
los pacientes con prurito. Se valoré la localizacién espe-

TABLA 1. Caracteristicas biodemograficas
de los pacientes

CARACTERISTICA (N =787)*
Sexo, n (%)
Varén 344 (43,7)
Mujer 438 (55,65)
Edad (media + DE) 42,3 + 16,8
Peso (media + DE) 69,3 £ 11,9
Talla (media + DE) 167,784

*En 5 pacientes no se especifico el sexo; en 6, la edad; en 35, el peso, y en 52, la talla.
DE: desviaci6n estandar.

TABLA II. Caracteristicas clinicas basales
de los pacientes

CARACTERISTICA (N="787)
n %
Pacientes con urticaria y prurito®
Urticaria® 379 48,2
Cabeza/cuello 36 46
Extremidades 84 10,7
Tronco 84 10,7
Varias regiones corporales 141 179
Prurito® 402 51,1
Cabeza/cuello 49 6,2
Extremidades 145 18,4
Tronco 105 13,3
Varias regiones corporales 81 10,3
Localizacion especifica de lesiones
en zZonas expuestas*
Urticaria 56 14,8
Cara 26 6,9
Manos 17 45
Cuello 11 2,9
Prurito 68 16,9
Cara 32 8,0
Manos 14 3,5
Cuello 20 5,0

“Hubo 6 pacientes para los que no se detallaron los sintomas. "Hubo 64 y 61 pacientes
para los que no se especificé la localizacién de la urticaria o el prurito, respectivamente.
“Un mismo paciente podia presentar mas de una localizacion a la vez. Hubo 4 pacientes
para los que no se especifico en detalle la zona expuesta afectada (manos, cara o cuello).
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cifica de las lesiones en zonas expuestas, y se encontro
que presentaban en su mayor parte alteraciones en la re-
gion facial, tanto los pacientes con urticaria (6,9%)
como con prurito (8%), siendo inferiores las localizacio-
nes en el cuello (2,9 y 5% de los pacientes con urticaria y
prurito, respectivamente) y las manos (4,5 y 3,5%, res-
pectivamente).

Efectividad

En la tabla III se exponen los resultados obtenidos en
las distintas variables de efectividad empleadas en este
estudio. En las 3 medidas de efectividad (ndmero y am-
plitud de las lesiones; intensidad de las lesiones segiin el

Figura 1. Evolucién de la valoracion de la respuesta al tratamiento segin el investigador (analisis ITT).

investigador y el paciente, y puntuaciones de escala
ICG) se observaron mejoras en la clinica del paciente.
En el analisis ITT se encontré un descenso estadistica-
mente significativo (p < 0,01) del nimero medio + DE de
lesiones entre la visita inicial (20,2 + 184) y la visita final
(9,7 £ 15,3). En el mismo sentido, la amplitud media + DE
de las lesiones también se redujo de 20,6 + 20,2 mm en la
visita inicial a 12,5 + 17,3 mm en la visita final. En el an4li-
sis PP se observaron resultados equivalentes, también es-
tadisticamente significativos, que se detallan en tabla IIL.
En el analisis ITT, tal y como se muestra en la figura 1,
se observaron resultados muy similares para las evalua-
ciones realizadas por el investigador entre los 3 tipos de

TABLA III. Resumen de parametros de efectividad

) VISITA INICIAL VISITA FINAL

EVALUACION n n
MEDIA + DE MEDIA + DE

Nimero y amplitud de lesiones (ITT)
Nimero de lesiones™* 20,2 £ 184 294 9,7+153 321
Amplitud de lesiones (mm)* 20,6 + 20,2 295 125 +173 313
Ntmero y amplitud de lesiones (PP)
Nimero de lesiones™* 20,3 £ 18,2 279 33+59 205
Amplitud de lesiones (mm)* 20,8 + 20,5 279 72+128 163
Intensidad de los sintomas (ITT)
Evaluacion del paciente* 6,50 + 2,17 669 1,75 + 2,25 686
Evaluacion del investigador* 5,92 224 627 1,44 + 2,07 654
Intensidad de los sintomas (PP)
Evaluacion del paciente* 6,47 + 2,16 633 1,35 £ 1,73 619
Evaluacion del investigador* 5,90 + 2,24 594 1,08 £ 1,58 591
Estado clinico general (ITT)
Escala ICG* 2,49 £ 0,99 783 0,76 £ 0,96 787
Estado clinico general (PP)
Escala ICG* 2,50 + 0,99 741 0,66 + 0,87 737

*Se han hallado diferencias estadisticamente significativas entre la visita inicial y la final (Wilcoxon, p < 0,05).
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Figura 2. Evolucién de la valoracion de la respuesta al tratamiento segiin el paciente (analisis ITT).

lesiones dérmicas estudiadas (eritema, papula, prurito).
Muy similares fueron las evaluaciones realizadas por los
propios pacientes, tal y como se muestra en la figura 2,
aunque la evaluacién de las lesiones segiin el investiga-
dor resulté en general ligeramente mas positiva. Para
los 3 tipos de lesiones se observd entre la visita inicial y
final un aumento de aproximadamente un 50% o mas de
los pacientes con una puntuacién minima de gravedad
de los sintomas de la lesion, asi como una disminucién
muy importante de la proporcién de pacientes con pun-
tuaciones de maxima gravedad de los sintomas, dismi-
nucién que resulté mas evidente especialmente para el
prurito. En el analisis PP se hallaron resultados ana-
logos.

En lo que se refiere al cumplimiento del tratamiento
prescrito con cetirizina, para un 82,2% (n = 647) de los pa-
cientes se observd un buen cumplimiento («mas del
80%»), para un 8,6% (n = 68) un cumplimiento regular
(«entre el 60 y el 80%») y en un 1,4% (n = 11) un mal cum-
plimiento («menos del 60%»). Adicionalmente, para eva-
luar el efecto del cumplimiento en la reduccién de la gra-
vedad de las lesiones dermatoldgicas se estratificaron las
puntuaciones obtenidas en la evaluacién de la intensidad
de las lesiones y los 3 grados de cumplimiento contem-
plados. Asi, en el analisis ITT se observé para los pacien-
tes con buen cumplimiento una mejoria estadisticamente
significativa (Wilcoxon, p < 0,05) en la puntuacién global
de 5,99 + 2,23 a 1,14 + 1,70, mejoria que result6 superior
respecto a los pacientes con regular y mal cumplimiento,
con unas disminuciones en las puntuaciones globales es-
tadisticamente significativas (Wilcoxon, p < 0,05) de 5,19
+238al14+152 ydeb62+ 1,85 a187 + 290 puntos,

respectivamente. En el anlisis PP se observaron resulta-
dos similares, igualmente significativos.

Finalmente, en lo que se refiere a los resultados sobre
el aspecto del paciente se constat una disminucién es-
tadisticamente significativa (Wilcoxon, p < 0,05) en la
puntuacion media de la escala SWAP, indicadora de me-
joria. Por otro lado, en la tabla IV se detallan, para cada
item de la escala, las puntuaciones en las visitas inicial y
final, donde se puede constatar una mejoria que igual-
mente resultd estadisticamente significativa (Wilcoxon,
p < 0,05) item a item.

Seguridad y tolerabilidad

En la tabla V se describe el porcentaje de pacientes
que presentaron cada una de las reacciones adversas co-
municadas en este estudio. En total, se registraron 17
pacientes con reacciones adversas (2,16%) en la muestra
de 787 pacientes valorables para el analisis de seguri-
dad. Ninguna de ellas se consider6 reaccién adversa
grave. Los sistemas/érganos mas afectados por apari-
cién de reacciones adversas fueron somnolencia, con un
1,27% del total de pacientes integrantes de la muestra
afectados, seguido del sistema gastrointestinal con un
0,5%. Estas reacciones fueron en su totalidad de carac-
ter leve o moderado, y no se registré ninguna reaccion
de intensidad grave ni ninguna que requiriese retirar la
medicacion.

DISCUSION

Los resultados del presente estudio parecen confir-
mar, en el entorno de la practica clinica habitual, los ob-
tenidos en los distintos ensayos clinicos llevados a cabo
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TABLA IV. Resumen de las puntuaciones obtenidas en la escala SWAP de satisfaccion del paciente con su aspecto

VISITA INICIAL VISITA FINAL

ESCALA SWAP n n
MEDIA + DE MEDIA + DE

ftems de escala
Incomodidad social, familia* 2,96 + 1,87 772 1,94 + 1,78 726
Incomodidad social, amigos™ 3,43 + 1,86 e 2,08 + 1,82 726
Incomodidad social, extrafios* 3,68 + 1,87 769 2,14 £ 182 726
Aspecto global* 3,14 £ 182 766 1,82 + 1,48 725
Cuero cabelludo* 2,19+ 1,71 752 1,59 £ 1,37 714
Cara* 2,48 + 1,85 755 1,64 + 143 713
Cuello* 2,69 + 1,84 750 1,65 + 1,39 715
Manos* 2,65 + 1,80 47 1,65 + 1,38 712
Brazos* 2,81+1,86 753 1,72 £ 1,42 715
Piernas* 2,90 + 1,87 753 1,77 £ 1,42 711
Pecho* 2,86 + 1,85 751 1,76 + 1,45 715
Interferencia en relaciones personales* 3,14 £ 1,82 767 2,69 £ 1,77 715
Poco atractivo* 3,72+ 1,79 767 2,93 £ 1,81 723
Otros no quieren tocarme* 3,15+ 1,76 763 2,46 + 1,77 722
Puntuacion total* 41,73 + 16,65 720 27,65 + 15,28 693

TABLA V. Resumen de las reacciones adversas
comunicadas

REACCION ADVERSA | N

Trastornos generales de todo el organismo

—_
w
R
for}
(S

Somnolencia 1,27
Astenia 0,38
Trastornos del sistema gastrointestinal 0,5

Sequedad de boca 0,254

Molestias gastrointestinales
Apetito aumentado

O CO DD = WO = = DO W S
k=l
—
Do
=3

Trastornos del sistema nervioso central y periférico 0,38
Mareo 0,127
Cefalea 0,254
Trastornos psiquidtricos 0,38
Nerviosismo 0,38
Total reacciones adversas 23 -

Total pacientes con reacciones adversas 17 2,16

*Porcentajes calculados sobre total de pacientes valorables por seguridad (n = 787).

previamente para establecer la seguridad y la eficacia de
la cetirizina en el tratamiento de diferentes dermatosis
alérgicas. Asi, se confirma que este firmaco, debido a
sus propiedades farmacocinéticas y a su alta afinidad y
especificidad en el bloqueo de los receptores H,, presen-
ta un perfil de seguridad satisfactorio, con un bajo ni-
mero de reacciones adversas y una elevada efectividad,
al reducirse el nimero, la amplitud y la intensidad de las
lesiones dermatolégicas.

No obstante, deben mencionarse las limitaciones pro-
pias que tienen los estudios de disefio naturalistico, asi
como las limitaciones especificas de este estudio, dado
que es importante considerarlas al interpretar los resulta-
dos. La primera de las limitaciones, inherente a este tipo
de estudios, se debe a su disefio, ya que al ser un estudio
no controlado, esto limita su validez interna. Asimismo, el
hecho de que no se haya incluido un grupo placebo no
permite determinar el grado de mejora debido entera-
mente al tratamiento, por lo que los resultados de efecti-
vidad obtenidos deben equipararse con los hallazgos de
los ensayos clinicos publicados. La segunda limitacién

*Se han hallado diferencias estadisticamente significativas entre visita inicial y visita final (Wilcoxon, p < 0,05).

que cabe considerar, por lo que a la evaluacion de la tole-
rabilidad y seguridad se refiere, es la asociada al sistema
de recogida de reacciones adversas empleado. El registro
abierto de reacciones adversas comunicadas por el inves-
tigador puede ser causa de una infraestimacion de la fre-
cuencia de reacciones adversas, especialmente en lo que
respecta a las de caracter méas leve, ya que éstas no son
detectadas directamente por el investigador. No obstante,
con ello los resultados obtenidos reflejan mas fielmente
la realidad, la percepcién que efectivamente tiene el der-
matdlogo en la practica clinica sobre el estado de salud
del paciente, incluyendo lo que se refiere al desconoci-
miento de posibles molestias asociadas al tratamiento.

A partir de los resultados obtenidos, y teniendo pre-
sentes las limitaciones que se acaban de mencionar, se
ha observado que, transcurridas 3 semanas de trata-
miento con cetirizina, los sintomas de prurito y urticaria
se han reducido tanto en nimero y area afectada como
en intensidad. Los resultados obtenidos concuerdan con
los hallazgos resultantes de distintos estudios®, en los
que también se ha constatado una reduccion estadistica-
mente significativa en menos de un mes de tratamiento
de los sintomas alérgicos en la piel tras administrar ceti-
rizina. Adicionalmente, en este estudio a las 3 semanas
de tratamiento también se redujo la intensidad. EI grado
de reduccién observado en este trabajo viene a confir-
mar en el entorno asistencial los resultados obtenidos
en los distintos ensayos clinicos previos realizados para
evaluar la eficacia de la cetirizina.

Transcurridas las 3 semanas de seguimiento, y de
acuerdo con la reduccion de la sintomatologia reflejada
en las principales variables de efectividad, se ha consta-
tado también una reduccién en el grado de insatisfaccion
de los pacientes con su aspecto segin las puntuaciones
de la escala SWAP. Concretamente, tanto la opinién del
paciente con su propio aspecto como el sentimiento de
incomodidad que las lesiones le provocaban en sus rela-
ciones personales han mejorado. Tal y como indicé el au-
tor de la escala, su uso puede ser 1til a clinicos e investi-
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gadores para monitorizar a lo largo del tiempo el efecto
de sus intervenciones terapéuticas sobre el grado de sa-
tisfaccion del paciente con su aspecto?.

En lo que a seguridad del tratamiento con cetirizina se
refiere, no se ha comunicado alteracion cardiaca alguna
como consecuencia de la administracién oral del farma-
co. Se reproducen por tanto los hallazgos obtenidos pre-
viamente, en los que no se han observado alteraciones
cardiacas secundarias al tratamiento con cetirizina'”. El
perfil de tolerabilidad observado fue adecuado, con un
2,3% de los pacientes en los que aparecié alguna reaccion
adversa, siendo todas ellas de caracter leve y transitorio.
La reaccién adversa presentada con mayor frecuencia fue
la somnolencia (en un 1,3% de la muestra), incidencia in-
ferior a la publicada en la monografia del producto, don-
de se describié un 10,1% de pacientes con somnolencia
entre los tratados con 10 mg de cetirizina frente al 5,4%
de pacientes tratados con placebo, aunque esta diferencia
puede ser atribuida parcialmente al método empleado de
comunicacion espontanea de reacciones adversas.

A modo de conclusién final puede afirmarse que la ceti-
rizina ha mostrado en condiciones asistenciales reales un
buen perfil de tolerabilidad y un adecuado nivel de efecti-
vidad, lo que ademas parece repercutir positivamente en
el grado de satisfaccion del paciente con su aspecto fisico.
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