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Resumen ejecutivo

Introduccioén: la rinitis alérgica (RA) es un trastorno sintomatico de la nariz inducido por la
inflamacion mediada por IgE de la mucosa nasal después de la exposicion a un alérgeno.
Los sintomas mas comunes son la rinorrea, la obstruccion nasal, el prurito nasal y los
estornudos. En Colombia la prevalencia se ha estimado entre 12 y 32 % para el asma y la
rinitis alérgica, respectivamente, variabilidad que se ha relacionado con las diversas
herramientas de medicion utilizadas. Actualmente, los corticosteroide en suspension para
inhalacién nasal son los farmacos mas efectivos para el tratamiento de la rinitis alérgica y no
alérgica.

Objetivo: el objetivo de esta evaluacién es determinar efectividad y seguridad del
corticosteroide en suspensidon para inhalacion nasal mometasona en monoterapia,
comparada con otros corticosteroide en suspension para inhalacién nasales tales como
beclometasona, budesonida, biclesonida o fluticasona en el tratamiento de sintomas
relacionado con rinitis alérgica.

Metodologia: se llevé a cabo una busqueda sistematica y exhaustiva de literatura con el fin
de identificar evidencia cientifica relevante en relacion con la pregunta de investigacion, en
las siguientes fuentes: Se consultaron las siguientes fuentes: MEDLINE, incluyendo los
repositorios In-Process & Other Non-Indexed Citations y Daily Update (plataforma Ovid);
EMBASE (plataforma Ovid), y Cochrane Database of Systematic Reviews - CDSR (plataforma
Wiley). En adicion a la anterior, y de acuerdo a la evidencia encontrada, se llevé a cabo una
segunda busqueda sistematica para Ensayos Clinicos con Asignacidon Aleatoria, en los
altimos 7 afos.

Resultados: se obtuvieron 1191 referencias, de las que, luego de tamizacién de titulo y
resumen, se obtuvieron 5 para evaluar en texto completo, y de las cuales todas excluyeron.
Solamente se encontro una RSL que evaluaba mometasona vs CEN o Placebo (13) y aunque
3 de los estudios primarios tenian brazos adicionales a placebo en donde se comparaban
mometasona con otros CEN, las medidas los resultados de los desenlaces reportados no
permitian ser metaanalizadas. En esta revision sistematica la busqueda de la literatura fue
realizada hasta 2007. Se realizd una nueva busqueda de estudios primarios, limitada a los
anos 2007-2014, y para ECA. De esta segunda busqueda se obtuvieron, luego de la
tamizacion, 2 ECA. Estos dos articulos se combinaron con tres estudios que provenian de la
RSL, en un metanalisis de novo comparando mometasona vs fluticasona.

Conclusiones: en términos de efectividad, mometasona en comparacion con fluticasona no
resultd superior en efectividad en cuanto a mejoria en el puntaje total de sintomas nasales
y calidad de vida. No hubo diferencia entre mometasona y fluticasona con respecto a la
presencia de efectos adversos.
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Introduccion

La rinitis ha sido considerada, tradicionalmente, como una enfermedad leve y, en muchos
casos, como un proceso trivial; sin embargo, en los Ultimos afios ha quedado patente que
constituye una causa infravalorada de morbilidad, que puede conllevar costos muy
importantes para quien la sufre, impidiéndole una actividad diaria, un rendimiento laboral y
una vida de relacion normales. La rinitis cronica puede tener, ademas, complicaciones mas
serias, como la sinusitis, la otitis media, la apnea del suefio o, incluso, alteraciones en el
desarrollo de la arcada dental. Por otra parte, cada vez es mas evidente su importancia como
factor de riesgo para el desarrollo del asma y su interaccion con esta enfermedad, con la
que comparte el mecanismo inmunopatogénico, habiéndose llegado a establecer el nuevo
concepto de una Unica enfermedad de la via respiratoria (1).

El tratamiento actual de la rinitis alérgica consiste en la evitacion y las medidas de reduccion
de los alérgenos, el tratamiento farmacolégico, lainmunoterapiay la educacion del paciente.
Actualmente, los corticosteroide en suspension para inhalacién nasal (CEN) son los farmacos
mas efectivos para el tratamiento de la rinitis alérgica y no alérgica. La eficacia de estos
medicamentos se debe a su actividad local; una cantidad equivalente de farmaco
administrado por via oral no produce beneficio alguno. Su uso regular disminuye
significativamente el prurito nasal, la rinorrea, el estornudo y la congestion nasal, llegando a
ser su efecto incluso superior al de los antihistaminicos de segunda generacién. En general,
todos los corticoides tépicos mas usados actualmente presentan el inconveniente de un
inicio de accidén lento, ya que precisan de al menos 12 horas para iniciar su efecto y su
maxima eficacia no se alcanza hasta varios dias después. Es por esto que para que sean
eficaces, es necesario que se usen regularmente, evitando su uso a demanda (2).

La logica de la aplicacion de corticosteroide en suspension para inhalacion nasal es que
permite que altas concentraciones del farmaco lleguen a los receptores de la mucosa nasal
con un minimo riesgo de efectos adversos sistémicos. El mas frecuente es la sequedad nasal
con produccién de costras. Otro efecto secundario observado es el que puedan aparecer
pequenas epistaxis transitorias, que en general ceden tras suspender el tratamiento. Otros
efectos secundarios son mas raros como es, por ejemplo, la posible perforacion del tabique
nasal en los pacientes que reciben este tratamiento y que se ha observado mas en mujeres
jovenes. También se han descrito raramente afonias y candidiasis orofaringea ya que tras la
inhalacion nasal parte del corticoide puede llegar a la orofaringe y a las cuerdas vocales
(2).También se ha demostrado que los corticosteroide en suspension para inhalacion nasales
mejoran la calidad de vida del paciente, incrementan su sensacion de bienestar, mejoran el
rendimiento laboral y escolar, y reducen las alteraciones del suefio asociadas a la congestion
nasal.

Dada la eficacia reportada para este tipo de medicamentos en el tratamiento de la rinitis
alérgica, esta evaluacion de tecnologia tiene como objetivo examinar la efectividad y
seguridad del corticosteroide en suspension para inhalacion nasal furoato de mometasona
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como tratamiento de sintomas relacionado con rinitis alérgica en pacientes niflos y adultos
en comparacion con otros CEN disponibles en Colombia y de aprobacién por el INVIMA
para el tratamiento de la rinitis alérgica, como uno de los criterios para informar la toma de
decisiones relacionada con la posible inclusion de tecnologias en el Plan Obligatorio de
Salud, en el marco de su actualizacion integral para el afio 2015.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of 201 - 202. www.i.e_ts.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion | T——
e lecnologica en Salud

1. Condicion de salud y tecnologias de interés
1.1 Condicion de salud de interés

La rinitis alérgica (RA) es un trastorno sintomatico de la nariz inducido por la inflamacién
mediada por IgE de la mucosa nasal después de la exposicion a un alérgeno. Los sintomas
mas comunes son la rinorrea, la obstruccion nasal, el prurito nasal y los estornudos.

En las Ultimas dos décadas se ha presentado un importante aumento en la prevalencia de
las enfermedades alérgicas. En Estados Unidos y en el este de Europa se ha estimado una
prevalencia hasta de 20 % para las enfermedades alérgicas respiratorias. En Suramérica, en
el estudio ISAAC se estimo una prevalencia de sintomas relacionados con asma en todas las
edades superior a 15 %, mientras que la de la rinitis alérgica se calculé en 18,5 %. En
Colombia la prevalencia se ha estimado entre 12 y 32 % para el asma y la rinitis alérgica,
respectivamente, variabilidad que se ha relacionado con las diversas herramientas de
medicion utilizadas (3).

1.1.1 Historia natural

La nariz es la puerta de entrada de las vias respiratorias y esta expuesta a irritantes, agentes
infecciosos, alérgenos, cambios de temperatura, de humedad, etc. Por lo tanto, su funcién
fisiologica mas importante es analizar el aire inspirado para detectar los irritantes que
pueden dafar la via aérea y acondicionar el aire para que llegue a los pulmones en
condiciones éptimas. Toda la arquitectura nasal esta eficientemente disefiada para realizar
estos cometidos. En la nariz, el aire se filtra, se humedece y se atempera y las respuestas
reflejas protegen las vias respiratorias inferiores de la inhalacion de irritantes.

La rinitis alérgica se define clinicamente como un trastorno nasal sintomatico debido a una
inflamacion mediada por IgE tras la exposicion a un alérgeno. Como se puede observar, esta
definicion es analoga a la definicion del asma bronquial y, aunque la rinitis y el asma alérgicas
se siguen estudiando por separado en la mayoria de los tratados, es necesario hacer hincapié
en que no deben ser consideradas como entidades independientes, sino como
manifestaciones clinicas en diferentes 6rganos de un mismo proceso, la alergia.

11.2 Fisiopatologia

Para que se produzca una respuesta IgE, es necesario un antigeno capaz de inducir la sintesis
de IgE, un individuo “susceptible” y que el antigeno sea presentado al sistema inmunitario
de forma apropiada. Los alérgenos inhalados o aeroalérgenos son aquellos a los que el
sujeto se expone de forma natural por via inhalatoria y generalmente son los responsables
de la rinitis y del asma alérgicas. Pueden clasificarse, segun su origen, en varios grupos:
acaros, polenes, epitelios de animales, hongos, insectos y otros. La prevalencia de
sensibilizacion a los diferentes aeroalérgenos varia en funcion del area geografica. En
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Colombia, dadas las condiciones climatoldgicas, la principal causa de sensibilizacién a
aeroalérgenos son los acaros de polvo (rinitis alérgica perenne).

1.1.3 Reaccion alérgica

En un sujeto con rinitis alérgica, la exposicion al alérgeno pone en marcha una respuesta
inmunolégica compleja en la cual la IgE desempefia un papel fundamental y en la que
participan numerosas células, mediadores, citoquinas, etc. En la mucosa nasal se observa
una infiltracion del epitelio por mastocitos, eosinéfilos, basdfilos y linfocitos T. Los
eosindfilos pasan a la luz y pueden detectarse en el moco y en el lavado nasal. Los basofilos
también pueden pasar a las secreciones, pero su escaso numero y la ausencia de un
anticuerpo monoclonal especifico para estas células hasta hace relativamente poco tiempo
han dificultado su identificacion. En la submucosa se acumulan eosindfilos, neutrdfilos,
basofilos y linfocitos. Existen hiperplasia de las glandulas seromucosas y edema del tejido
intersticial. Todas las células muestran signos de activacién y, a diferencia de lo que ocurre
en el asma bronquial, no se observa denudacion epitelial (1). Los sintomas que acompafan
a la rinitis alérgica (prurito, estornudos, rinorrea y obstruccién) son consecuencia de la accién
directa o por via refleja de los mediadores inflamatorios liberados sobre los vasos
sanguineos, terminaciones nerviosas y glandulas de la mucosa nasal.

114 Diagnostico

Los sintomas de la rinitis alérgica son:
= Rinorrea

Obstruccién nasal

=  Prurito nasal

Estornudos

Los cuales son reversibles de manera espontanea o con tratamiento.

La RA fue clasificada previamente con estacional y perenne. La nueva clasificacion de la RA
utiliza parametros de sintomas y de calidad de vida. Segun la duracion se divide en
“intermitente (sintomas menor o igual a 4 dias a la semana o, menor o igual a 4 semanas) y
persistente (sintomas de mas de 4 dias a la semana y por mas de 4 semanas)”. Segun la
gravedad se divide en leve o0 moderada-persistente.

El diagnodstico de la RA se basa en la coordinacion entre: una historia tipica de sintomas

alérgicos y pruebas diagnosticas como pruebas cutaneas de hipersensibilidad inmediata, la
medicién de IgE especifica al alérgeno y las pruebas de provocacion nasal.

1.1.5 Carga de enfermedad
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Una vez que la rinitis alérgica ha sido identificada, la severidad de la misma puede
determinarse preguntando al paciente en qué medida los sintomas afectan a su vida diaria.
En aquellos casos en que los sintomas son intermitentes - de una duracién de menos de 4
dias por semana o menos de 4 semanas -, o leve - con poca repercusién sobre las actividades
diarias - el manejo apropiado estaria determinado fundamentalmente por el uso de
antihistaminicos orales o nasales. En caso de rinitis persistente moderada o grave o en
individuos en los que no se observa una mejoria de los sintomas al tratamiento inicial en un
periodo de entre 2 y 4 semanas el uso de corticosteroide nasales estaria indicado.

1.2 Tecnologias en salud de interés

Mometasona es un glucocorticoide de alta potencia, tiene propiedades antinflamatorios,
antipruriginosas y vasoconstrictoras (4).

1.2.1 Clasificacion ATC

De acuerdo a la clasificacién ATC (5) pertenece al sistema respiratorio, en el caso de la
pertenece a los grupo de preparaciones nasales — corticosteroides o medicamentos para
enfermedades obstructivas — glucocorticoides. En la ilustracion No.1, se observa esta
tecnologia y los comparadores seleccionados para el desarrollo de la ETE.

1.2.2 Informaciéon acerca del medicamento

Mecanismo de accion: es un glucocorticoide. Aunque no se conoce exactamente su
mecanismo anti-inflamatorio y antialérgico, se cree que es mediante la inhibicion de los
mediadores de las reacciones alérgicas que inhibe la liberacién de acido araquidonico (un
precursor de mediadores de la inflamacién). Es probable que gran parte del mecanismo de
los efectos antialérgicos y antiinflamatorios sea por la liberacién de leucotrienos por los
leucocitos de los pacientes alérgicos. Los corticosteroides tienen una amplia gama de
efectos sobre diferentes tipos de células (incluyendo los mastocitos, eosindfilos, neutrdfilos,
macrofagos y linfocitos) y mediadores (incluyendo histamina, eicosanoides, leucotrienos y
citoquinas) implicados en inflamacion (5).
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Figura 1 Estructura del grupo de mometasona y sus comparadores.
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Fuente: construccion propia (5)

Dosificacion y forma de administracion: en sinunsitis sin infeccién activa severa la dosis
recomendada es 50 mcg en cada orifico nasal (2 puff) una vez al dia; como profilactico se
puede iniciar 2 0 4 semanas antes del inicio de la temporada de alergias. En nifilos menores
de cuatro afios no hay informacion (4,6).

En rinitis alérgica se sugiere usar 100mcg en cada fosa nasal (200mcg) por dia. Si no hay
control de los sintomas se sugiere aumentar la dosis hasta maximo 400mcg. En nifios
menores de cuatro afios no hay informacion (4,6).

Precauciones: dermatitis por contacto, hipercorticismo, insuficiencia adrenal, sindrome de
Cushing, hiperglicemia, inmunosupresion, reduccion del crecimiento en pacientes
pediatricos, reacciones alérgicas, infecciones por Candida albicans, reduccion de la densidad
0sea, glaucoma, glucosuria, broncoespasmo, perforacion del septum nasal (4,6).

Contraindicaciones: hipersensibilidad a mometasona o cualquier otro componente del
producto; la inhalacidon oral esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a
proteinas de leche; esta contraindicado en el tratamiento primario de estado asmatico o
episodios agudos de asma (4,6).
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Reacciones adversas: las reacciones adversas comunes incluyen:

= Gastrointestinal: dolor abdominal, nduseas, candidiasis oral, indigestion.

* Musculo-esquéleticos: dolor musculo-esquelético, mialgia.

» Neurologicos: dolor de cabeza.

» Reproductivos: dismenorrea,

= Respiratorios: rinitis alérgica, epistaxis, faringitis, infeccién respiratoria de las vias
altas.

Las reacciones adversas serias incluyen:

» Endocrinas y metabdlicas: sindrome Cushing, hipocortisolismo.
» Gastrointestinales: candidiasis orofaringea.

= Inmunolédgicas: anafilaxis, reacciones alérgicas.

» Musculo-esqueléticas: disminucion de la densidad ésea.

= Respiratorias: broncoespasmo.

= Otras: angioedema (4).

Consideraciones de manejo y dmbito de uso: debe informase al paciente, el manejo
adecuado de los inhaladores, ya sean nasales o bucales. Puede emplearse de forma
ambulatoria y hospitalizada.

1.2.3 Informacién de la agencia sanitaria — INVIMA

Al realizar la busqueda en la base de datos SIVICOS de INVIMA, se evidencian sesenta y un
registros sanitarios vigentes, para tabletas, locion, crema, emulsién, ungtento, gel, inhalador
bucal y nasal, de ellos 19 estan vigentes y corresponden a la indicacion de rinosinunsitis y
rinitis (7)

Indicacion aprobada: “terapia de primera linea para pacientes mayores de 12 afios con
diagnéstico de rinosinusitis sin signos de infeccion bacteriana severa” y “coadyuvante en el
tratamiento de los sintomas de la rinitis alérgica en adultos y nifios mayores de tres afios de
edad" (7).

1.2.4 Otras fuentes de informacion

Se realizé una busqueda en diferentes agencias sanitarias respecto a la informacién acerca
de la vigilancia pos comercializacion, la cual se resume en el Cuadro 1.
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Cuadro 1 informacién relacionada con vigilancia pos comercializacion para mometasona.

Agencia Sanitaria  Fecha Observacion Fuente
Septiembre Algunos inhaladores pueden contener lactosa, no deben ser
20?0 empleados por pacientes con intolerancia a las proteinas de
la leche. http://google2.fda.gov/search?q=mom
FDA Se han reportado casos de reacciones anafilacticas durante 1a | s o sotemcme
fase de post comercializacion, no es posible determinar la | aveswan siieseimoie.
. ./ . e . archive%3AYes&client=FDAgov
Agosto 2011 | frecuencia o la relacién con la exposicién al medicamento,
debido a que corresponden a reportes realizados de manera
voluntaria y de forma no controlada.
. L. ., https://www.invima.gov.co/images/pdf
INVIMA No se evidencia informacién /farmacovigilancia_alertas/Consolidado
%20alertas_2012.pdf
. L. ., http://www.ema.europa.eu/ema/index.j
EMA No se evidencia informacion sorclpages/homeHome.Fagelspi
. L. L, http://www.mhra.gov.uk/Safetyinforma
MHRA No se evidencia informacién tion/Safetywarningsalertsandrecalls/Dr
mcgAlerts/index.htm s

Fuente: Construccion propia con base en (6-10)
1.2.5 Fuentes de financiacion
Mometasona no esta cubierta por el POS, se cubre a través de recobros y gastos de bolsillo.

2. Preguntas de evaluacion
21 Formulacién de las preguntas de evaluacion

iCual es la efectividad y seguridad del corticosteroide en suspension para inhalacion nasal
mometasona en monoterapia, comparada con otros corticosteroide en suspension para
inhalacién nasales tales como beclometasona, budesonida, ciclesonida o fluticasona en el
tratamiento de sintomas relacionado con rinitis alérgica?

Cuadro 2 Pregunta de evaluacién en estructura PICOT.

Pacientes, niflos y adultos, con rinitis alérgica perenne
diagnosticada mediante:

Historia clinica, y

Prueba cutdnea de hipersensibilidad o IgE especifica
positiva a aeroalérgenos.

I Furoato de Mometasona en suspension para inhalacion

Intervencion: la tecnologia en salud de nasal como tratamiento de la RA perenne.
interés.

Poblacion: la poblacién elegible para el
uso de la tecnologia.

=  Beclometasona
=  Budesonida
= (iclesonida

(6l Comparacién: otras tecnologias
disponibles para la condicién en salud de

interés. :
=  Fluticasona
Mejoria de sintomas nasales evaluados por diferentes
escalas tales como T4SS, escala visual anéloga, etc.

o Desenlaces (del inglés outcomes): las »  (Calidad de vida relacionada con la salud
consecuencias en salud (beneficios y = Valoracién objetiva de la permeabilidad nasal a
dafios) que se desean examinar del uso través de rinometria acustica o rinomanometria.
de las tecnologias. = Pico flujo nasal inspiratorio

=  Efectos adversos

P: poblacion; I: tecnologia de interés; C: comparacion; O: desenlaces; T: tiempo.
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La pregunta de investigacion fue desarrollada teniendo en cuenta las siguientes fuentes de
informacioén: registro sanitario INVIMA, Acuerdo 029 de 2011, guias de practica clinica,
reportes de evaluacion de tecnologias, revisiones sistematica y narrativas, estudios de
prevalencia/incidencia y carga de enfermedad, libros de texto, consulta con expertos,
tematicos, sociedades cientificas y otros actores clave.

Para la formulacion preliminar de las preguntas de evaluacion, se surtieron los siguientes
pasos:

= Se consultaron los registros sanitarios vigentes de la pagina del INVIMA para las
tecnologias e indicacién de interés.

= Se identificaron (para el caso de evaluaciones de medicamentos) los posibles
comparadores mediante la revision de grupos farmacolégicos (clasificacion ATC), con
base en la informacién del Centro Colaborador de la OMS para la metodologia de
estadisticas de medicamentos (http://www.whocc.no/atc ddd index/).

= Se delimitd la poblacién y los comparadores a través de la revisién de recomendaciones
de guias de practica clinica identificadas en las siguientes fuentes:

* National Guideline Clearinghouse (NGC) http://www.guideline.gov/index.aspx

= Guidelines International Network (GIN) http://www.g-i-n.net/gin

* New Zealand Guidelines Group (NZGG) http://www.health.govt.nz/

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
http://www.sign.ac.uk/index.html

* Ministerio de Salud y Proteccion Social - IETS http://www.iets.org.co/

» Guia Salud http://portal.guiasalud.es/web/guest/home

= Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC)
http://www.cenetec.salud.gob.mx/

Los comparadores beclometasona, budesonida, ciclesonida y fluticasona en suspension para
inhalacion nasal han sido escogidos para la comparacién debido a que son los otros
corticosteroides nasales disponibles en Colombia, con registro INVIMA, para el tratamiento
de sintomas nasales relacionados con rinitis alérgica.

2.2 Refinamiento de las preguntas de evaluacion

La pregunta PICO preliminar y el protocolo de la evaluacion fueron publicados en la pagina
web del IETS para recibir comentarios por parte de los diferentes actores. Posteriormente, la
pregunta fue discutida con expertos clinicos en alergologia y otorrinolaringologia, para
refinar los desenlaces.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of 201 - 202. www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.c



http://www.whocc.no/atc_ddd_index/
http://www.guideline.gov/index.aspx
http://www.g-i-n.net/gin
http://www.health.govt.nz/
http://www.sign.ac.uk/index.html
http://www.iets.org.co/
http://portal.guiasalud.es/web/guest/home
http://www.cenetec.salud.gob.mx/

[ ETS Instituto de Evaluacion ncia que promueve Confianza
it lecnologica en Salud

3. Métodos
3.1 Criterios de Inclusidn

A partir de la pregunta de evaluacion validada se definieron los siguientes criterios de
elegibilidad de la evidencia:

Poblacién

Pacientes, niflos o adultos, con diagnostico de rinitis alérgica perenne diagnosticados
mediante los criterios clinicos (sintomas) y prueba cutanea de hipersensibilidad o IgE
especifica a aero-alérgenos positiva.

Subgrupos

»= Nifos y adultos
» Estado de cirugia
= Paciente con previa turbenectomia versus aquellos sin ésta cirugia previa
» Método tépico de entrega del medicamento
o Nasal (gotas, spray, nebulizado) versus directamente en senos paranasales
(canulacion directa, irrigacién pos cirugia).
= Tipo de corticosteroide
o Corticosteroides “modernos” (mometasona, fluticasona, ciclesonida) versus
corticosteroides de primera generacién (beclometasona, budesonida).

Tecnologia de interés

Mometasona en suspension para inhalacién nasal.

Comparadores

Beclometasona, budesonida, ciclesonida, fluticasona.
Desenlaces

* Mejoria de sintomas nasales evaluados por diferentes escalas tales como T4SS, escala
visual analoga, etc.

= (alidad de vida relacionada con la salud

= Valoraciéon objetiva de la permeabilidad nasal a través de rinometria acustica o
rinomanometria.

* Pico flujo nasal inspiratorio

= Efectos adversos
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Para el desenlace de mejoria de los sintomas nasales se tendra en cuenta los resultados de
acuerdo a lo reportado en los estudios identificados.

Tipo de estudios

= Formato de publicaciéon: estudios disponibles como publicacion completa. Los
estudios publicados Unicamente en formato de resumen no seran considerados.

= Idioma de publicacion: inglés o espafiol.

= Estado de publicacion: estudios publicados, en prensa o literatura gris.

» Fecha de publicacion:

» Revisiones panoramicas (overview of reviews) y revisiones sistematicas: ultimos 5
anos.

» Estudios primarios: sin restriccion. En caso de identificar revisiones sistematicas y
que estas requieran de una actualizacién (ver seccidon “Actualizacion de la
busqueda de nuevos ensayos clinicos”), la inclusion de nuevos estudios primarios
estard restringida a los estudios publicados después de la Ultima fecha de
busqueda reportada por la revisién y la fecha actual.

» Estudios que reportaran datos cuantitativos para al menos una comparacion y
desenlace de interés.

» Disefio: se priorizd la seleccion de revisiones panoramicas y revisiones
sistematicas de ensayos clinicos. Se tomaran en cuenta los criterios propuestos
en el manual Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones para
determinar que el estudio se trate de una revisién sistematica. En caso de no
identificar evidencia proveniente de las dos fuentes sefialadas, se acudira de
forma secuencial (condicional a la disponibilidad de informacién) a ensayos
clinicos, revisiones sistematicas de estudios observacionales y estudios de
cohortes analiticas. Si aplicaba la actualizacion de una revision sistematica (ver
seccion "Actualizaciéon de la busqueda de nuevos ensayos clinicos”), la
elegibilidad de los nuevos estudios primarios se determinaria con base en el
listado de estudios incluidos/excluidos y los criterios de inclusién y exclusion de
la revision que sea objeto de la actualizacion.

Los desenlaces fueron evaluados por integrantes del grupo desarrollador e implicados
(expertos tematicos y representantes de los pacientes) con base en las recomendaciones del
grupo GRADE, con el fin de definir su importancia (Anexo 2).

3.2 Criterios de exclusion
= Pacientes con RA estacional.

= Pacientes con RA perenne quienes hayan recibido o estuvieran recibiendo
inmunoterapia alergénica al mismo momento de la intervencion.
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33 BuUsqueda de evidencia

Se llevé a cabo una busqueda sistematica y exhaustiva de literatura con el fin de identificar
evidencia cientifica relevante en relacion con la pregunta de investigacién. Todo el proceso
se acogio a los estandares de calidad internacional utilizados por la Colaboracién Cochrane.

3.3.1 Busqueda en bases de datos electrdnicas
Se consultaron las siguientes fuentes:

= MEDLINE, incluyendo los repositorios In-Process & Other Non-Indexed Citations y
Daily Update (plataforma Ovid)

= EMBASE (plataforma Ovid)

= Cochrane Database of Systematic Reviews - CDSR (plataforma Wiley)

= LILACS

Se disei6 una estrategia de busqueda genérica con base en los términos clave “Pacientes
nifos y adultos con rinitis alérgica” y “Mometasona”. La estrategia de busqueda estuvo
compuesta por vocabulario controlado (MeSH) y lenguaje libre, considerando sinénimos,
abreviaturas, acronimos, variaciones ortograficas y plurales. La sintaxis se complemento con
expansion de términos controlados, identificadores de campo, truncadores, operadores de
proximidad y operadores booleanos, y se limitd empleando filtros validados (propios de
cada base de datos) para revisiones sistematicas y estudios primarios. Esta estrategia se
validé mediante una consulta con expertos tematicos y se adapto para las diferentes fuentes
de informacion.

La busqueda de revisiones se limitoé a literatura publicada en los Ultimos 5 afios. Para la
busqueda de estudios primarios no se aplicaria ninguna restriccion en la fecha de
publicacién, excepto cuando se trate de la actualizacion de la busqueda de nuevos ensayos
clinicos, la busqueda se restringiria a la ultima fecha de busqueda reportada por la revision
y la fecha actual. Las busquedas se realizaron sin restriccion de idioma.

3.3.2 Métodos de busqueda complementarios

Se solicito al grupo de expertos tematicos, a los productores y comercializadores de la
tecnologia evaluada y de sus comparadores, acerca de la disponibilidad de estudios
adicionales (publicados o no publicados) que cumplieran los criterios de elegibilidad
descritos en este protocolo.

Se realizé una busqueda manual “en bola de nieve” mediante la revision del listado de
referencias bibliograficas de los estudios seleccionados.
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3.3.3 Actualizacion de la busqueda de estudios primarios para una revision sistematica

Las revisiones sistematicas de ensayos clinicos serian objeto de una actualizacion en la
busqueda de nuevos estudios, de la siguiente forma:

= Revisiones sistematicas con fecha de la Ultima busqueda de literatura mayor a 5 afios,

= Revisiones sistematicas con sesgos en los métodos de busqueda (esto es, cuando la
revision no incluye las bases de datos MEDLINE, EMBASE, CENTRAL y al menos otro
método de busqueda complementario) o revisiones con evidencia de sesgo de
publicacion

= Revisiones sistematicas con comparaciones indirectas o meta-analisis en red
(mdultiples comparaciones).

34 Gestiéon documental

Para cada busqueda se generd un reporte, garantizando su reproducibilidad y transparencia.
Las estrategias de busqueda y sus resultados fueron almacenados en formato electrénico.
Los resultados de las busquedas se descargaron en una biblioteca del programa EndNote
X6®, donde se eliminaron las publicaciones duplicadas. Los resultados de este paso se
resumieron mediante el diagrama de flujo PRISMA.

35 Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

Las referencias fueron tamizadas por dos revisores (JY/IF) de forma independiente, revisando
los titulos y resumenes en EndNote X6®. Previamente, se realizo una prueba piloto con las
primeras 10 referencias para asegurar la consistencia en la aplicacion de los criterios de
elegibilidad. En caso de duda sobre el cumplimiento de los criterios se revisé el texto
completo para orientar la decision. Los desacuerdos entre los pares revisores fueron
resueltos por consenso.

A partir del grupo de referencias inicialmente elegidas, se realizo la seleccion de estudios,
para esto, un evaluador (JY) verific6 nuevamente los criterios de elegibilidad mediante la
revision de cada referencia en texto completo.

3.6 Evaluacion de la calidad de la evidencia

La calidad de los estudios fue evaluada de forma pareada por un epidemiologo clinico (JY)
de acuerdo con los criterios AMSTAR (11). Las revisiones sistematicas se evaluaron con esta
herramienta para definir la de mejor calidad, cuando hubiese varias disponibles. En caso de
haber mas de una revision sistematica con igual puntaje con AMSTAR (11), se tomara como
fuente de evidencia la revision que tenga la mas reciente fecha de busqueda de literatura o
mayor precision en la estimacion del efecto.
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37 Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

La informacion basica de los estudios incluidos y sus hallazgos fueron extraidos por un
epidemiodlogo clinico (JY), aplicando un formato estandar disefiado en Microsoft Word®
(Anexo 6 y 7). Cuando se identificaron multiples publicaciones de un mismo estudio, los
datos fueron extraidos del reporte con fecha de publicacion mas reciente. Se considerd
incluir mas de una revision si la evidencia provista por cada publicacién es complementaria
en términos de comparaciones y desenlaces. Todo el proceso estuvo a cargo de un revisor
y se complementd con un control de calidad por un segundo revisor, confrontando los
resultados incluidos en el reporte de evaluacién con los resultados presentados en las
publicaciones originales.

Dado que la RSL incluida (ver resultados), fue publicada hace mas de 2 afios, y hubo
necesidad de buscar nuevos articulos primarios, para desarrollar un nuevo metanalisis,
entonces, luego de sintetizar la evidencia (ver abajo en: 3.6. Andlisis estadistico), se evaluo la
calidad.

3.7.1 Analisis estadistico

Para la descripcion de la evidencia proveniente de RSL, se utilizd la estimacién combinada
del efecto de Riesgo Relativo (RR), con su respectivo intervalo de confianza al 95% (IC 95%),
y las Diferencias Medias Estandarizadas (DME) con su DE o IC95%, tal como fueron
presentadas por la (s) RSL incluidas. Dado que hubo necesidad de realizar busqueda de
estudios primarios (Ensayos Clinicos con Asignacion aleatoria), afos recientes, hubo
necesidad de desarrollar un metanalisis de novo.

Para este, se incluyeron estrictamente solo los ECA que cumplieran criterios de inclusién de
la pregunta PICO, que estuvieran incluidos en la(s) RSL disponibles, y los ECA hallados en la
actualizacion de la busqueda a afios mas recientes. Para realizar esta combinacion se utilizd
el software Review Manager (RevMan, versién 5.3, Cochrane Collaboration, 2013), mediante
el modelo de Efectos Fijos. Se evalud la heterogeneidad entre los resultados de los estudios
combinados mediante el calculo del indice I2. Se realiz6 combinacidén estadistica para los
desenlaces priorizados, que hubiesen sido evaluados por los estudios primarios
seleccionados.

Se habia planteado a priori la posibilidad de desarrollar un analisis de subgrupos segun los
factores descritos (ver arriba, Subgrupos, en Criterios de inclusién), pero los articulos
seleccionados no tenian informacion suficiente para desarrollarlos (edad —solo un estudio
en nifios-, condicidn de cirugia, método de aplicacién). Se realizé un analisis de probabilidad
de sesgos con el grafico de Funnel plot, aunque no hubo muchos estudios disponibles.

Con la evidencia sintetizada, se evalu¢ la calidad global del cuerpo de la evidencia con base
en el sistema GRADE (12).
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4. Resultados
4.1 BuUsqueda de evidencia

En el Anexo 3 se detallan los resultados de la busqueda, tamizacion de referencias y seleccidon
de estudios de RSL.

4.2 Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

De las busquedas, se obtuvieron 1249 referencias, de las que, luego de tamizacién de titulo
y resumen, se obtuvieron 5 para evaluar en texto completo, las cuales todos se excluyeron
(anexo 4). Solamente se encontré una RSL que evaluaba Mometasona vs CEN o Placebo (13)
y aunque 3 de los estudios primarios tenian brazos adicionales a placebo en donde se
comparaban Mometasona con otros CEN, las medidas los resultados de los desenlaces
reportados no permitian ser metaanalizadas. En esta revision sistematica la busqueda de la
literatura fue realizada hasta 2007.

Se procedid entonces a realizar una actualizacién de busqueda de estudios primarios,
(anexo 5), limitada a los afos 2007-2014, y solo a ECA. De esta segunda busqueda se
obtuvieron 2924 referencias, de las que, luego de tamizacion de titulo y resumen, 5 se
evaluaron en texto completo, y de las cuales se excluyeron 3 con una seleccion final de 2
articulos que cumplian criterios (16,19).

En los Anexos 6y 7 se proveen los listados de los estudios incluidos en la primera y segunda
busqueda y los estudios excluidos en la primera busqueda (14-17), respectivamente, luego
de la tamizacion.

En los anexos 8 y 9, se muestran las caracteristicas de los estudios incluidos en el nuevo
metanalisis. Las caracteristicas de los pacientes y disefios de la Unica RSL incluida se
presentan en el Anexo 10.

43 Calidad de la evidencia

Los ECA fueron evaluados con la herramienta de riesgo de sesgo de la Colaboracion
Cochrane (Anexo 8).

4.4 Sintesis de la evidencia

Debido a que la busqueda inicial de la literatura no reporté RSL, en una segunda busqueda
de la literatura sobre estudios tipo ECA, se encontraron dos estudios que cumplian con los
criterios de inclusién. En total 2 estudios son la fuente del cuerpo de la evidencia. El sesgo
de publicacién, a través de funnel plot, no se presenta dado el reducido nimero de estudios.
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4.5 Descripcion de los estudios
En los anexos 8 y 9, se describen los estudios incluidos en este reporte.
4.5.1 Primera busqueda: RSL. Efectividad y seguridad

Solo tres estudios de una RSL presentaron evidencia acerca de la comparacién entre
mometasona versus cualquier otros CEN (20). Sin embargo la manera como los resultados
fueron presentados en estos tres estudios no permiten que sean metanalizados. A
continuacion se describen los principales hallazgos.

Drouin et al (21) comparé mometasona vs beclometasona vs placebo en pacientes mayores
de 12 afios con RA perenne. Durante 3 meses los pacientes recibieron: mometasona 200
mcg una vez al dia, beclometasona 200 mcg dos veces al dia o placebo. En 387 pacientes
analizados, mometasona resulté ser mas eficaz que el placebo (p + 0.01) pero no mejor que
beclometasona (p - 0.32) en cuanto a mejoria total de sintomas nasales. En los tres brazos,
las intervenciones fueron bien toleradas. El principal evento adverso que llevo a la
suspension del tratamiento fue epistaxis (3 pacientes con mometasona, y 5 pacientes que
recibieron beclometasona). Mandl et al (22) evalu¢ la eficacia de furoato de mometasona vs
propionato de fluticasona vs placebo en 550 pacientes con RA perenne con edades entre 12
y 77 afios. Las dosis de los medicamentos fueron: mometasona 200 mcg cada dia o
fluticasona 200 cada dia. Los grupos recibieron la intervencién o placebo por tres meses.

En cuanto a la mejoria total de sintomas, mometasona fue superior que placebo (p=0.01)
pero no mas eficaz que fluticasona. Los principales eventos adversos reportados fueron
epistaxis (17% con mometasona, 17% con fluticasona y 11 % con placebo. Cefalea fue
reportada en un 6% de los pacientes que recibieron mometasona, y 9% en aquellos en el
grupo de fluticasona y placebo respectivamente. Ambos medicamentos lograron controlar
los sintomas asociados a RA perenne con adecuada tolerancia. Finalmente Bende et al (20)
comparo los efectos de la budesonida vs mometasona vs placebo en cuanto a mejoria de
sintomas nasales y flujo nasal de aire en 438 pacientes mayores de 18 afios con RA perenne
durante 4 semanas. Ambos, mometasona (200 mcg cada dia) y budesonida (256 mcg o 128
mcg al dia), fueron superiores en la reduccion de sintomas nasales que placebo. Al comparar
todos los grupos activos no se presento6 una diferencia significativa en la mejoria de sintomas
nasales. Todos los grupos de intervencién y los sujetos en el grupo de placebo presentaron
mejoria de flujo aéreo nasal. El principal evento adverso reportado fue epistaxis sin embargo
o se reportaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a estos reportes entre
los grupos con la intervencién y placebo (p=0.11).

452 Segunda busqueda. Metanalisis de novo. Mometasona vs cualquier CEN. Efectividad
y seguridad

Luego de la actualizacion de la busqueda en los ultimos siete afios para ECA, y de la
tamizacion, se incluyeron dos nuevos estudios (18,19), los cuales establecieron una
comparacién entre mometasona con fluticasona. Estos dos estudios se combinaron
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estadisticamente y se presentan los resultados del nuevo metanalisis, para los desenlaces
que permitieron su combinacion.

Para el desenlace de puntaje total de sintomas nasales, mometasona no resulté mas efectiva,

en comparacién con fluticasona (DME: -0.10; -0.43, 0.23; 2 estudios, 12 0%) (Ver figura 2). La
calidad de la evidencia para este desenlace fue baja (ver anexo 8).

Figura 2 Desenlace: puntaje total de sintomas (desenlace critico)

Mometasona Otros INCS Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean 5SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Anezza 2013 175 1.2% 36 lee 101 27 42.8% 008 [-0.42, 0.57]
Mak 2014 159 286 40 243 421 43 57 2% -023[-0.68, 0.20]
Total (95% CI) 76 70 100.0% -0.10 [-0.43, 0.23]
Heterogeneity, Tau® = 0.00; Chi* = 0.82, df = 1 (P = 0.371; P = 0% -I.5_ -=1 5 i jl

Test for overall effect: Z = 0.59 {F = 0.55] Favours [Mometasona) Favours [control]

En el desenlace Calidad de Vida no se presentaron diferencias en el estimado entre
mometasona y fluticasona (DME: -0.15; -0.48, 0.18, dos estudios, 12 0%); ver figura 3. La
calidad de la evidencia para este desenlace fue bajo (ver anexo 8).

Figura 3 Desenlace: Calidad de vida (desenlace critico)

Std. Mean Difference
IV, Random, 95% CI
—._

Std. Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Otros INCS
SD Total Weight

Mometasona
Study or Subgroup Mean SD Total Mean

Anezza 2013 066 055 26 077 0.74 27 42.e%  -017 [-0.67, 0.33]

Mak 2014 0.97 136 40 118 1.7 43 5¥. 4% -0.13 [-0.57, 0.30] ——

Total (95% CI) 76 70 100.0% -0.15 [-0.48, 0.18] —q—

Heterogeneity, Tau? = 0.00; Chi? = 0.01, df = 1 (P = 0.92); 1 = 0% —=1 —Ci - b OI 1

. 5
Test for overall effect: Z = 0.90 (P = 0.37) Favours [Mometasona] Favours [control]

Los eventos adversos no fueron evaluados cuantitativamente en los dos estudios. Sin
embargo se describieron los hallazgos en Anneza et al (20). En este estudio la incidencia de
efectos adversos fue de 36.1% para mometasona y 22.2% para fluticasona. La incidencia de
eventos adversos globales fue de 30.1%. El efecto adverso mas comun fue faringitis y no se
presentaron casos de dolor nasal o epistaxis durante el estudio.
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Cuadro 3 Perfil de evidencia GRADE.

Comparacion: Mometasona versus Otros corticosteroides nasales (CEN)

Resumen de los hallazgos
Evaluacion de la calidad No. de eventos / No. de
X Efecto .
pacientes (%) Calidad .
No. de " Importancia
. . Relativo de la
estudios/n Riesgo . . . . del desenlace
Diseio de Inconsistencia Evidencia Imprecision * [Intervenciéon] | [Comparador] (%) Absoluto | evidencia
coco indirecta | P P [Ic [IC 95%]
9 95%]
Desenlace: [Puntaje total sintomas nasales]
DME 0.1
lower
Dos (2) . . No (0.43 ;.
ECA N N 4 482
estudios/146 ¢ Serio Serio ° ° detectado 89 8 lower to oD Critico
0.23
lower)
Desenlace: Calidad de vida
SMD
0.15
lower
Dos (2) . . No "
estudios/146 ECA Serio No No Serio detectado 76 70 (0.48 L) Critico
lower to
0.18
higher)

* Sesgo de publicacion / Tamaio del efecto / Posibles confusores / Gradiente dosis-respuesta.
DDDD Calidad alta: es poco probable que otras investigaciones cambien nuestra confianza en el calculo aproximado del efecto.
DD Calidad moderada: es posible que otras investigaciones tengan un impacto importante en nuestra confianza en el calculo aproximado del efecto y que puedan cambiar el célculo.
@@ Calidad baja: es muy probable que otras investigaciones tengan un impacto importante en nuestra confianza en el calculo aproximado del efecto y es probable que cambien el célculo.
@ Calidad muy baja: no estamos muy seguros sobre el calculo aproximado del efecto
Tomado de The GRADE working group. GRADE working group 2005-2013.
Traduccién libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluacién de Tecnologias en Salud, Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud - IETS.
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5. Discusion

La mayoria de la evidencia disponible en la literatura para mometasona en el tratamiento de
rinitis alérgica perenne esta basada en comparaciones contra placebo. Realmente son pocos
los estudios que describen una comparacion cabeza-cabeza. En la primera busqueda se
localizé solo una RSL que comparaba mometasona contra otros placebos, sin embargo, tres
estudios presentaron brazos adicionales de comparaciéon que utilizaron corticosteroides
nasales pero la presentacion de los resultados de los desenlaces no permitio metaanalizar
estos hallazgos.

El grupo desarrolldé una segunda busqueda dirigida a ECA. Se obtuvo nueva evidencia (dos
estudios de mometasona contra fluticasona). El metanalisis de novo clasico desarrollado,
proyectd resultados para dos desenlaces los cuales fueron considerados como criticos.

En relaciéon con el puntaje total de sintomas nasales (desenlace critico), mometasona no
demostré ser superior en efectividad en comparacion a fluticasona. Con respecto a la Calidad
de Vida, igualmente mometasona no demostrd ser mejor intervencion que fluticasona. Con
respecto a efectos adversos, mometasona no demostré6 mayores efectos adversos que
aquellos presentados con fluticasona. Los resultados deberan ser interpretados con
precauciéon dado el escaso nimero de estudios que se encontraron.
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6. Conclusiones

Efectividad

Mometasona en comparacion con fluticasona no demostré ser mas eficaz en cuanto a
mejoria en el puntaje total de sintomas nasales y calidad de vida. No hay evidencia de
comparaciones entre mometasona y ciclesonida, para evaluacion de efectividad.

Seguridad

Mometasona es similar a fluticasona, en cuanto a incidencia de efectos adversos. No hay
evidencia de comparaciones entre mometasona y ciclesonida, para evaluaciéon de seguridad.
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Registro . Consideraciones ... Titular del registro
. Nombre comercial P Indicacion .
Sanitario farmacéuticas sanitario
Forma farmacéutica:
Suspensmrres Profilaxis y tratamiento
Concentracion: ,
50 m de los sintomas de la
Via de admin?stracién' rinitis alérgica estacional
INVIMA MOMETASONA intranasal ' o perenne en adultos,
2013M- FUROATO SPRAY Presentacion: adolescentes y nifios GENFAR S.A.
0014513 NASAL 0,05%. . : mayores de 2 afios de
Caja con un frasco pead color .
edad. Tratamiento de la
blanco, tapa de pe natural y L
poliposis nasal en
aspersor de pp blanco, por 10, mavores de 18 afios
18 g de producto. y '
Forma farmacéutica:
suspensiones para
nebulizadores o inhaladores
Concentracion: Coadyuvante en el
INVIMA RINOBUDEX Via de aglr?ﬁ?n?stracién' sitrzigxlsezteoljiiﬁtsis
2006M- . - ' . PROCAPS S.A.
PEDIATRICO inhalacién alérgica en adultos y
0005649 - o
Presentacion: nifios mayores de tres
caja por un frasco de 10, 18 ml anos de edad.
con spray nasal por 100
aplicaciones
Forma farmacéutica:
suspensiones para
nebulizadores o inhaladores
Concentracion: Coadyuvante en el
INVIMA Via de agﬁ?n?stracién' sitr:?ct)::: l:it:l;j (:illwci)tsis
2009M- PROCAPS BRONER . ., ' -
inhalacién alérgica en adultos y PROCAPS S.A.
0010174 - L
Presentacion: nifios mayores de tres
caja por un frasco de 10, 18 ml afios de edad.
con spray nasal por 180
aplicaciones
Forma farmacéutica: Coadyuvante en el
suspensiones tratamiento de los
Concentracion: sintomas de la rinitis COLOMBIANA DE
INVIMA 005g alérgica, en adultos y SUMINISTROS
2009M.- MOMETASONA Via de administracion: nifios mayores de tres (3) MEDICOS
0009414 SPRAY NASAL Inhalacién intranasal afos de edad. HOSPITALARIOS
Presentacion: Tratamiento de la LTDA - COLMED
Frasco de pead con spray nasal sinusitis como LTDA
con 10,189 (180 aplicaciones coadyuvante a la terapia
por caja). antibidtica.
Forma farmacéutica: Profilaxis y tratamiento
suspensiones de los sintomas de la
INVIMA METASPRAY Concentracion: rinitis alérgica estacional
2013M- SUSPENSION PARA 005¢g o perenne en adultos, NOVAMED S.A.
0014173 INHALACION NASAL Via de administracion: adolescentes y nifios
intranasal mayores de 2 afios de
Presentacion: edad. tratamiento de la
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Registro . Consideraciones ... Titular del registro
. Nombre comercial L. Indicacion .
Sanitario farmacéuticas sanitario
Caja con frasco pead de 10, 18, poliposis nasal en
ml con spray nasal por 180 mayores de 18 afios
aplicaciones.
Tratamiento de los
sintomas de rinitis
alérgica estacional o
perenne, en adultos,
- adolescentes y nifios
Forma farmacéutica: -
. mayores de dos afios de
suspensiones para edad. Para polipos
nebulizadores o inhaladores )
Concentracion: nasales y para
INVIMA ’ tratamiento de la sinusitis MERCK SHARP &
UNICLAR® SPRAY 0,5 mg
2008 M- NASAL ACUOSO Via de administracion: como coadyuvante a la DOHME COLOMBIA
010205 R-1 . ’ terapia antibidtica. SAS
intranasal .
., Adicionalmente, como
Presentacion: terapia de primera linea
Frasco por 10, 18 g. pia de p
para pacientes mayores
de 12 afios con
diagnéstico de
rinosinusitis sin signos de
infeccion bacteriana
severa.
Forma farmacéutica:
suspensiones
Concentracion: coadyuvante en el
INVIMA FUROATO DE Via de ag,r?ﬁ?n?stracién' sitr:?;gse rc]teolz(:l:I (:illwci)tsis
2012M- MOMETASONA inhalacion ’ aléraica en adultos TECNOFARTQ S.AS
0012822 | 0.05% SPRAY NASAL ! 1er9 y
Presentacion: niflos mayores de tres
Caja con frasco pead blanco por afos de edad
10, 18 g con inserto.
Forma farmacéutica:
suspensiones
Concentracion:
0,05g Coadyuvante en el
INVIMA Via de administracion: tratamiento de los
intranasal sintomas de la rinitis TECNOQUIMICAS
2013M- RINAID® ., .
Presentacion: alérgica en adultos y S.A.
0014581 . . L
Caja plegadiza con un frasco niflos mayores de tres
pead blanco por 10, 18 g con afios de edad.
bomba spray nasal, mas inserto
y/ o instructivo de aplicacion.
Forma farmacéutica: L .
. Profilaxis y tratamiento
suspensiones .
L de los sintomas de la
Concentracion: S .
0,05 g rinitis alérgica estacional
INVIMA ; o o o perenne en adultos,
2013M- MOMETASYN FREE Via de administracion: adolescentes y nifios LABORATORIOS
intranasal . SYNTHESIS S.AS
0014464 - mayores de 2 afios de
Presentacion: .
. . edad. Tratamiento de la
comercial :caja con 1 frasco de olibosis nasal en
pead blanco por 200 dosis (20 polip -
ml) mayores de 18 afios.
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Sanitario

Nombre comercial

Consideraciones
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farmacéuticas

Indicacion

Titular del registro
sanitario

INVIMA
2011M-
0011978

GARMISH RINOSAL
SPRAY NASAL 0.05%

Forma farmacéutica:

inhaladores
Concentracion:
0,05g
Via de administracion:
inhalacion
Presentacion:

bomba spray dosificadora
actuador nasal y anillo de
seguridad por 5, 9, 10, 18

gramos

Forma farmacéutica:

soluciones para nebulizadores o

caja con 1 frasco de pead con

Coadyuvante en el
tratamiento de los

de edad. No debe

14 dias. (acta 26/98)

sintomas de la rinitis
alérgica, en adultos y
niflos mayores de 3 afios

administrarse por mas de

GARMISCH
PHARMACEUTICAL
SA.

INVIMA
2009M-
0009089

FUROATO DE
MOMETASONA
SPRAY NASAL

suspensiones para
nebulizadores o inhaladores
Concentracion:
0,059
Via de administracion:
inhalacion
Presentacion:
caja x 1 frasco de pead con
bomba y tapa de polipropileno
x5,10,18 g

Forma farmacéutica:

Coadyuvante en el

tratamiento de los
sintomas de la rinitis
alérgica, en adultos y
niflos mayores de 3 afios
de edad. No debe
administrarse por mas de
14 dias. (acta 26/98)

AMERICAN
GENERICS S.AS.

INVIMA
2005M-
0004585

RINOBUDEX SPRAY
NASAL

suspensiones para

nebulizadores o inhaladores
Concentracion:

0,05 g
Via de administracion:
inhalacion

Presentacion:

Frasco por 5, 10, 18, 60 g con

spray nasal.

Coadyuvante en el
tratamiento de los
sintomas de la rinitis
alérgica en adultos y
niflos mayores de tres
afios de edad.

LABORATORIO
FRANCO

COLOMBIANO
LAFRANCOL S.AS.

INVIMA
2007M-
006560-R1

NASONEX® SPRAY
NASAL

Forma farmacéutica:
suspensiones para
nebulizadores o inhaladores
Concentracion:
0,05g
Via de administracion:
inhalacion
Presentacion:
Frasco por 18 g para 140 dosis.
Frasco por 10 g para uso en
pediatria.

tratamiento de la sinusitis

Tratamiento de los
sintomas de rinitis
alérgica estacional o
perenne, en adultos,
adolescentes y nifios
mayores de 2 afios. Para
pdlipos nasales y

como coadyuvante a la
terapia antibidtica,

terapia de primera linea
efectiva para los

MERCK SHARP &
DOHME CORP.

pacientes mayores de 12
afos con diagnostico de

rinosinusitis sin signos de
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Registro . Consideraciones . Titular del registro
SR Nombre comercial L. Indicacion N
Sanitario farmacéuticas sanitario
infeccion bacteriana
severa.
Forma farmacéutica:
suspensiones
Concentracion: Coadyuvante en el
FUROATO DE 0059 tratarﬁiento de los
INVIMA MOMETASONA, 0.05 Via de. admmftraaon: sintomas de la rinitis LABORATORIOS LA
2012M- % SUSPENSION inhalacién alérgica. en adultos SANTE SA
0013044 ACUOSA SPRAY Presentacion: niﬁosgma a3 aﬁyos o
NASAL frasco pead blanco por 10g d); edad
(9,7ml), 18g (17,47ml) se '
suspension con valvula
dosificadora nasal
Forma farmacéutica:
suspensiones para
nebulizadores o inhaladores
Concentracion: Coadyuvante en el
INVIMA MOMETASONA Via de aglr?ﬁ?n?stracién' sitrzigxlse IPc;teolz(;I (:illwci)tsis
2006M- . ’ L. SYNTHEGEN E.U.
0,05% SPRAY NASAL intranasal alérgica en adultos y
0006603 ., I
Presentacion: niflos mayores de tres
frasco en pead pigmento blanco afnos de edad.
con valvula atomizadora x 10,
18 gramos (adulto)
Forma farmacéutica:
suspensiones para
nebulizadores o inhaladores Profilaxis y tratamiento
Concentracion: de los sintomas de la
0,05g rinitis alérgica estacional
e | vowemswe | Vedesimndcén | opmemesnstuies | paouronos
0001740-R1 SPRAY NASAL Presentacion: mayores de 2 afios de SYNTHESIS S.AS
frasco de polietileno de alta edad. Tratamiento de la
densidad color blanco con poliposis nasal en
valvula atomizadora x 10, 18, 20 mayores de 18 afios.
g pediatrico, adulto
Forma farm.aceutlca: Coadyuvante en el
suspensiones .
. tratamiento de los
Concentracion: , s
0053 g sintomas de la rinitis
INVIMA Via de administracion: alérgica, en adultos y LABORATORIOS
2007M- RINOSONA intranasal niflos mayores de 3 afios BLASKOV LTDA
0007549 ., de edad. Tratamiento de )
Presentacion: L
. la sinusitis como
Frasco de polietileno de alta .
. coadyuvante a la terapia
densidad blanco, por 15 ml, S
) antibiotica.
provisto de bomba spray nasal.
Forma farmacéutica:
. Coadyuvante en el
suspensiones tratamiento de los
INVIMA Concentracion: , L
005 ms
0014676 Via de administracion: L 9 y
. . nifios mayores de tres
inhalacion ~
Ly afios de edad.
Presentacion:
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Registro Consideraciones Titular del registro

SR Nombre comercial L. Indicacion N
Sanitario farmacéuticas sanitario

caja por 1, 5,10, frascos en
hdpe (cada frasco x 60, 120, 140
actuaciones)

Fuente: Construccion propia con base en (7)
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Anexo 2. Clasificacion de la importancia de los desenlaces.

Puntuacion media del

Desenlace
grupo

Puntaje de sintomas nasales Critico

Puntaje de sintomas no nasales Importante

Calidad de vida Critico

Eventos adversos Critico
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.igts.org.co
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Anexo 3. Reportes de busqueda de evidencia en bases de datos electrdnicas.

Reporte de biisqueda electrénica No. 1

Tipo de bisqueda Nueva

Base de datos Medline
Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 02/12/2014
Rango de fecha de bisqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites

Ultimos 5 afios

Estrategia de busqueda (resultados)

=

exp Rhinitis/ (27743)
rhinit*.mp. (35103)
rhinoconjunctivitis.mp. (1725)
lor2or3(35632)

exp Hypersensitivity/ (288375)
exp Allergens/ (33099)
allerg*.mp. (172169)

5 or 6 or 7 (349259)

4 and 8 (27657)

10  exp Steroids/ (724637)

O 00 No Ul b WN

11  exp Glucocorticoids/ (167065)

12 exp Anti-Inflammatory Agents/ (419160)
13 exp Anti-Inflammatory Agents, Non-Steroidal/ (162716)
14 12 not 13 (256444)

15  steroid$.mp. (276802)

16  corticosteroid$.mp. (79941)

17 15 o0r 16 (341779)

18 glucocorticoid$.mp. (89363)

19 corticoid$.mp. (5683)

20 18 or 19 (94154)

21  exp Anti-Allergic Agents/ (20265)

22 10or1lor 14 or17 or 20 or 21 (1004014)
23 mometasone.mp. (768)

24 beclometasone.mp. (174)

25  beclomethasone.mp. (3566)

26 24 or 25 (3622)

27  budesonide.mp. (4890)

28 ciclesonide.mp. (299)

29 fluticasone.mp. (3541)

30 22o0r23o0or26o0r27 or 28 or 29 (1004694)
31 9and 30 (5157)

32  meta-analysis.pt. (54913)

33 meta-analysis/ or systematic review/ or meta-analysis as
topic/ or "meta analysis (topic)"/ or "systematic review (topic)"/ or
exp technology assessment, biomedical/ (77888)

34 ((systematic* adj3 (review* or overview*)) or (methodologic*
adj3 (review* or overview*))).ti,ab. (71335)

35 ((quantitative adj3 (review* or overview* or synthes*)) or
(research adj3 (integrati* or overview*))).ti,ab. (6074)

36  ((integrative adj3 (review* or overview*)) or (collaborative
adj3 (review* or overview*)) or (pool* adj3 analy*)).ti,ab. (12584)
37 (data synthes* or data extraction* or data abstraction*).ti,ab.
(15084)

38 (handsearch* or hand search*).ti,ab. (6145)
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Reporte de buisqueda electrénica No. 1

39 (mantel haenszel or peto or der simonian or dersimonian or
fixed effect* or latin square*).ti,ab. (15181)

40 (met analy* or metanaly* or technology assessment* or HTA
or HTAs or technology overview* or technology appraisal*).ti,ab.
(5370)

41 (meta regression* or metaregression®).ti,ab. (3184)

42  (meta-analy* or metaanaly* or systematic review* or
biomedical technology assessment* or bio-medical technology
assessment*).mp,hw. (134267)

43 (medline or cochrane or pubmed or medlars or embase or
cinahl).ti,ab,hw. (102408)

44 (cochrane or (health adj2 technology assessment) or
evidence report).jw. (15615)

45  (meta-analysis or systematic review).mp. (123024)

46  (comparative adj3 (efficacy or effectiveness)).ti,ab. (7373)

47  (outcomes research or relative effectiveness).ti,ab. (6057)

48  ((indirect or indirect treatment or mixed-treatment) ad]
comparison®).ti,ab. (1079)

49 32o0r33o0r34o0r350r36o0r37o0r38or39or40or4lor42
or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 (239685)

50 31 and49 (217)

Referencias identificadas

#217

Referencias sin duplicados

#163

Reporte de buisqueda electronica No. 2

Tipo de buisqueda Nueva

Base de datos Embase, CENTRAL
Plataforma Ovid

Fecha de biisqueda 02/12/2014
Rango de fecha de bisqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites

Ultimos 5 afos

Estrategia de busqueda (resultados)

1 exp Rhinitis/ (64991)

2 rhinit*.mp. (45858)

3 rhinoconjunctivitis.mp. (4217)

4 1or2or3(69840)

5 exp Hypersensitivity/ (480551)

6 exp Allergens/ (52181)

7  allerg*.mp. (280578)

8 5or6or7(532795)

9 4 and 8 (47003)

10 exp Steroids/ (1189546)

11  exp Glucocorticoids/ (563950)

12 exp Anti-Inflammatory Agents/ (1257458)

13 exp Anti-Inflammatory Agents, Non-Steroidal/ (450209)

14 12 not 13 (807249)

15  steroid$.mp. (328642)

16  corticosteroid$.mp. (245441)

17 15o0r 16 (532199)

18  glucocorticoid$.mp. (101290)

19  corticoid$.mp. (7853)

20 18 or 19 (108190)
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Reporte de busqueda electronica No. 2

21 exp Anti-Allergic Agents/ (118591)

22 10or1lorl14or17 or 20 or 21 (1665596)

23 mometasone.mp. (3581)

24 beclometasone.mp. (12848)

25  beclomethasone.mp. (3454)

26 24 or 25 (13099)

27  budesonide.mp. (16777)

28 ciclesonide.mp. (1127)

29 fluticasone.mp. (13144)

30 22o0r23o0r26or27 or28or29 (1665900)

31 9and 30 (15917)

32 meta-analysis.pt. (0)

33 meta-analysis/ or systematic review/ or meta-analysis as topic/
or "meta analysis (topic)"/ or "systematic review (topic)"/ or exp
technology assessment, biomedical/ (162623)

34  ((systematic* adj3 (review* or overview*)) or (methodologic*
adj3 (review* or overview*))).ti,ab. (82670)

35 ((quantitative adj3 (review* or overview* or synthes*)) or
(research adj3 (integrati* or overview*))).ti,ab. (6830)

36 ((integrative adj3 (review* or overview*)) or (collaborative adj3
(review* or overview*)) or (pool* adj3 analy*)).ti,ab. (15871)

37  (data synthes* or data extraction* or data abstraction*).ti,ab.
(16519)

38 (handsearch* or hand search*).ti,ab. (6387)

39  (mantel haenszel or peto or der simonian or dersimonian or
fixed effect* or latin square*).ti,ab. (17157)

40  (met analy* or metanaly* or technology assessment* or HTA
or HTAs or technology overview* or technology appraisal*).ti,ab.

(7035)
41 (meta regression* or metaregression*).ti,ab. (3590)
42 (meta-analy* or metaanaly* or systematic review* or

biomedical technology assessment* or bio-medical technology
assessment*).mp,hw. (205900)

43 (medline or cochrane or pubmed or medlars or embase or
cinahl).ti,ab,hw. (124620)

44 (cochrane or (health adj2 technology assessment) or evidence
report).jw. (14980)

45  (meta-analysis or systematic review).mp. (184688)

46  (comparative adj3 (efficacy or effectiveness)).ti,ab. (9680)

47  (outcomes research or relative effectiveness).ti,ab. (7701)

48 ((indirect or indirect treatment or mixed-treatment) adj
comparison®).ti,ab. (1793)

49 32o0r33o0r34o0or35o0r36o0r37o0r38or39or40or4l or42
or43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 (322366)

50 31 and 49 (860)

Referencias identificadas # 860
Referencias sin duplicados # 858
Tipo de biisqueda Nueva
Base de datos CENTRAL
Plataforma Ovid

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of 201 - 202. www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.




IETS

b
| BB
y vV v\

Instituto de Evaluacion
lecnologica en Salud

ia que promueve Confianza

Fecha de bisqueda 02/12/2014
Rango de fecha de bisqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ultimos 5 afios
Estrategia de busqueda (resultados) #1 MeSH descriptor: [Rhinitis] explode all trees 3095
#2 rhinit* 6761
#3 rhinoconjunctivitis 779
#4 #lor#2or#3 7070
#5 MeSH descriptor: [Hypersensitivity] explode all trees
15654
#6 MeSH  descriptor:  [Allergens] explode all trees
1551
#7 allerg* 20748
#8 #5 or #6 or #7 28713
#9 #4 and #8 6113
#10 MeSH descriptor: [Steroids] explode all trees 38343
#11 MeSH descriptor: [Glucocorticoids] explode all trees
3477
#12 MeSH descriptor: [Anti-Inflammatory Agents] explode all
trees 11091
#13 MeSH descriptor: [Anti-Inflammatory Agents, Non-
Steroidal] explode all trees 6550
#14 #12 not #13 4541
#15 steroid$ 12480
#16 corticosteroid$ 6313
#17 #15 or #16 17040
#18 glucocorticoid$ 1870
#19 corticoid$ 225
#20 #18 or #19 2043
#21 MeSH descriptor: [Anti-Allergic Agents] explode all trees
685
#22 #10 or #11 or #14 or #17 or #20 or #21 51331
#23 mometasone 737
#24 beclometasone 276
#25 beclomethasone 2012
#26 #24 or #25 2129
#27 budesonide 3134
#28 ciclesonide 410
#29 fluticasone 3275
#30 #22 or #23 or #26 or #27 or #28 or #29 55089
#31 #9 and #30 1887
#32  cochrane reviews (143), other reviews (20), HTA (7), EE (11)
Referencias identificadas #170
Referencias sin duplicados #170

Reporte de busqueda electronica No. #4

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos LILACS

Plataforma LILACS
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Fecha de busqueda

ia que promueve Confianza
Reporte de busqueda electronica No. #4

04 Marzo de 2015

Rango de fecha de busqueda

Ninguna

Restricciones de lenguaje

Ninguna

Otros limites

Overviews y revisiones sistematicas.

Estrategia de bisqueda
(resultados)

(mh:(Rhinitis)) OR (tw:(rhinit*)) OR (tw:(rhinoconjunctivitis))
AND  (mh:(Hypersensitivity)) OR  (mh:(Allergens)) OR
(tw:(allerg*)) AND (mh:(Steroids)) OR (mh:(Glucocorticoids))
OR (tw:(Anti-Inflammatory Agents)) AND NOT (tw:(Anti-
Inflammatory Agents, Non-Steroidal)) AND (tw:(steroid)) OR
(tw:(corticosteroid$)) OR  (tw:(glucocorticoid$ )) OR
(tw:(corticoid$)) OR  (tw:(Anti-Allergic  Agents)) AND
(tw:(mometasone )) OR (tw:(beclometasone )) OR
(tw:(beclomethasone )) OR (tw:(budesonide )) OR
(tw:(ciclesonide )) OR (tw:(fluticasone ))

Referencias identificadas

2

Referencias sin duplicados

0
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Anexo 4. Diagrama de flujo de la busqueda, tamizacion y seleccién de evidencia (busqueda de novo).

Referencias identificadas mediante la busqueda Referencias identificadas mediante otros
en bases de datos electrpnicas métodos de busqueda
n = 1249 f v n=0
rererererasoespaes de remover los duplicados
n=1193
v
Referencias tamizadas — Referencias excluidas
n= 1193 n=1188
Articulos en texto completo evaluados para Articulos en texto completo excluidos
elegibilidad — n=>5
n=>5 Razén (1) Intervencion no era Mometasona
| Razén (3) Comparador era placebo
* Razoén (3) No fue posible obtener el articulo pdf
Razon (4) Desenlace no de interés

Estudios incluidos
n=0

Anexo 5. Diagrama de flujo de la busqueda, tamizacion y seleccion de evidencia (actualizacién de la busqueda de estudios primarios

NAra 1INA revician cisftemAfical
Tomado de Liberati A, Altman D, Tetzlaff J, Mulrow C, Gotzsche P, Ioannidis J, et al. The PRISMA statement for reporting systematic reviews and meta-analyses of studies that evaluate

health care interventions: explanation and elaboration. Journal of clinical epidemiology. 2009 Oct;62(10):e1-34.
Traduccion libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluacion de Tecnologias en Salud, Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud - IETS.
A UDAITECHIoN Ag Zvaluation de =4 ; | 1O 1 8CNQIegica Eh Salud

n = 3152 | | n =0

! '

Referencias después de remover los duplicados
n=2924
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Articulos en texto completo evaluados para
elegibilidad —
n=>5

{

Estudios incluidos
n=2

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion X . -
) - dencia que promueve Confianza

bt Tecnoldgica en Salud
F Vv v\

Anexo 6. Listado de estudios incluidos en la evaluacién

Mak KK, Ku MS, Lu KH, Sun HL, Lue KH. Comparison of mometasone furoate monohydrate
(Nasonex) and fluticasone propionate (Flixonase) nasal sprays in the treatment of dust mite-
sensitive children with perennial allergic rhinitis. Pediatrics and Neonatology. 2013:
54(4):239-45.

Aneeza WH, Husain S, Rahman RA, Dort D, Abdullah A, Gendeh BS. Efficacy of mometasone
furoate and fluticasone furoate on persistent allergic rhinoconjunctivitis. Allergy & Rhinology
(Providence, RI) [Internet]. 2013; 4(3): [€120-6 pp.].
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Anexo 7. Listado de estudios excluidos de la evaluacidn y razones para su exclusion.

Articulos excluidos Razoén

Bende M, Carrillo T, Véna I, da Castel-Branco MG, Arheden L. A randomized
comparison of the effects of budesonide and mometasone furoate aqueous
nasal sprays on nasal peak flow rate and symptoms in perennial allergic

12086370.

rhinitis. Ann Allergy Asthma Immunol. 2002 Jun;88(6):617-23. PubMed PMID:

Medidas de desenlace sin
posibilidad de metanalizar.

Mandl M, Nolop K, Lutsky BN. Comparison of once daily mometasone
furoate (Nasonex) and fluticasone propionate aqueous nasal sprays for the
treatment of perennial rhinitis. 194-079 Study Group. Ann Allergy Asthma
Immunol. 1997 Oct;79(4):370-8. PubMed PMID: 9357385.

Medidas de desenlace sin
posibilidad de metanalizar.

Drouin M, Yang WH, Bertrand B, Van Cauwenberge P, Clement P, Dalby K,
Darnell R, Ernst TM, Hébert J, Karlsson G, Luciuk G, Mazza J, Roovers M,
Ruoppi P, Seppey M, Stern M, Suonpaa J, Sussman G, Tan KY, Tse K, Widjaja
P, Jensen P, Nolop K, Lutsky BN. Once daily mometasone furoate aqueous
nasal spray is as effective as twice daily beclomethasone dipropionate for
treating perennial allergic rhinitis patients. Ann Allergy Asthma Immunol.
1996 Amcg;77(2):153-60.

Medidas de desenlace sin
posibilidad de metanalizar.

Rodrigo GJ, Neffen H. Efficacy of fluticasone furoate nasal spray vs. placebo
for the treatment of ocular and nasal symptoms of allergic rhinitis: A
systematic review. Clinical and Experimental Allergy. 2011;41(2):160-70.

Solo compard fluticasona
contra placebo

Hong J, Bielory B, Rosenberg JL, Bielory L. Efficacy of intranasal
corticosteroids for the ocular symptoms of allergic rhinitis: a systematic
review (Structured abstract). Allergy and Asthma Proceedings [Internet].
2011; 32(1):[22-35 pp.].

Solo evalué desenlaces solo
oculares

Cingi C, Kayabasoglu G, Nacar A. Update on the medical treatment of

allergic rhinitis. Inflammation and Allergy - Drmcg Targets. 2009;8(2):96-103.

Revision narrativa

Penagos M, Compalati E, Tarantini F, Baena-Cagnani CE, Passalacqua G,
Canonica GW. Efficacy of mometasone furoate nasal spray in the treatment
of allergic rhinitis: meta-analysis of randomized, double-blind, placebo-
controlled, clinical trials (Structured abstract). Allergy: European Journal of
Allergy and Clinical Immunology [Internet]. 2008; 63(10):[1280-91 pp.].

Mometasona fue comparada
con placebo.

Bielory L, Chun'Y, Bielory BP, Canonica GW. Impact of mometasone furoate
nasal spray on individual ocular symptoms of allergic rhinitis: A meta-
analysis. Allergy: European Journal of Allergy and Clinical Immunology.
2011;66(5):686-93.

Solo evalué desenlaces solo
oculares

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12086370
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12086370
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12086370
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12086370
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9357385
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9357385
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9357385
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8760782
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8760782
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8760782

[ ETS Instituto de Evaluacion T —
T lecnologica en Salud

|
| 8B
& A A

Anexo 8. Calidad de los ensayos controlados aleatorizados incluidos en la actualizaciéon de la busqueda (riesgo de sesgo de la
Colaboracion Cochrane).

Dominio Aneeza 2013 Mak 2014
Generacién de la secuencia de . .
o ., Bajo Bajo
aleatorizacion (sesgo de seleccion)
Ocultamiento de la asignacién (sesgo de . .
! L ! Ignacion (sesg Bajo Bajo
seleccion)
C i I ici I
egamiento de los partvlaplalntes y de No claro No claro
personal (sesgo de realizacidn)
Cegamiento de los evaluadores del .
- No claro Bajo
resultado (sesgo de deteccion)
Datos d Itado i let d
atos de resultado incompletos (sesgo de No claro No claro
desgaste)
Reporte selectivo de los resultados (sesgo . .
g Bajo Bajo
de notificacién)
Otras fuentes de sesgo t Bajo Bajo
Resumen del riesgo de sesgo t* No claro Bajo

T XXX

+t Resumen del riesgo de sesgo: bajo (bajo riesgo de sesgo para todos los dominios), alto (alto riesgo de sesgo para uno o mas dominios) y no claro (riesgo de sesgo
no claro para uno o mas dominios).

Tomado de Higgins J, Green S. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions 5.1.0 [updated March 2011] 2011.

Traduccién libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluacién de Tecnologias en Salud, Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS.

Anexo 9. Caracteristicas de los ensayos controlados aleatorizados incluidos en la sintesis de evidencia.

Dominio ‘ Anezza 2013 (12) Mak 2014 (11)
Estado de publicacién Publicado Publicado
Disefio ECA ECA
Poblacion Adultos, RA perenne Nifos, RA perenne
Lmcgar Malasia Taiwan
Comparaciones Mometasona vs fluticasona Mometasona vs fluticasona
Dosi i6 f -F M |
osis, cpncentraaon y/o  forma uroato de ometas,ona spray nasal | o = de Mometasona spray nasal (200
farmacéutica (200 mcg/una vez al dia por cada fosa ,
mcg/una vez al dia por cada fosa nasal)
nasal) .
. -Furoato de Fluticasona (200 mcg/ una vez
-Furoato de Fluticasona (110 mcg/ una ,
, al dia por cada fosa nasal)
vez al dia por cada fosa nasal)
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dencia que promueve Confianza

Desenlaces

Puntaje total de sintomas nasales,
puntaje total de sintomas no nasales,
calidad de vida

Puntaje total de sintomas nasales, calidad de
vida

Hipotesis de investigacion y tipo de
analisis (por protocolo o intencion de

Mometasona mejor que fluticasona.

Mometasona mejor que fluticasona. AIT

AIT
tratar)
Tamapi # j
amang de muestra (# de sujetos 63 94
aleatorizados)
Tiempo de seguimiento 2 meses 1 mes
Pérdidas (%)
Fuentes de financiacién Universidad No reportada

Conclusiones

Mometasona mejor que fluticasona

Mometasona mejor que fluticasona
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