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Aumento progresivo de la dosis de corticoides en
la combinacién “fija” (cada 12 semanas) hasta
alcanzar el “control total” (Tipo: GOAL)

. Marcadores objetivos de inflamacién o HRB
- HRB (Tipo AMPUL)
- Eosinofilia en esputo inducido (Tipo El o NOe)
3. Dosis ajustable de la combinacion (Tipo SUND)
4. Terapia con inhalador unico (Tipo SMART o SIT)










Disefiado a finales de los 90, cuando aun se exploraban los
beneficios de dosis altas de CI

— Gran parte de la eficacia se consigue con 400-500 ug BDP
La mayoria de los pacientes reciben la combinacién con
dosis maximas de fluticasona

Posible retraso en ajustar la dosis de mantenimiento

Las variables “aisladas” sobrevaloran el control, pero las
compuestas pueden infravalorarlo por la escasa especificidad
de algunas de las medidas (tos, disnea...)

Las exacerbaciones no implican necesariamente un mal
control del asma (por €j., las debidas a infecciones viricas)




La FP produce disminucién del cortisol endégeno a
partir de los 800 ug al dia

Dosis > 500 ug de PF/ dia producen un minimo
efecto adicional
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En el estudio SUND el 55% de los pacientes
estuvieron con 4 inhalaciones/dia de Symbicort y
el 45% restante estuvieron con 2 inhalaciones/dia
de Symbicort (media 3,4 inhalaciones/dia).
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Lo Unico que prueba el estudio
CONCEPT es gque 1,8 inhalaciones/dia de
Symbicort 160/4,5 no es equivalente a 2
inhalaciones de Seretide 50/250 en la
poblacion de pacientes estudiada.

Terapia con inhalador unico
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Syolcart conrlo inrlelzclor drlice
Dasziffallo cal giaeeime (= 5,847)

Symbicort Single inhaler Therapy (SiT) *
vs a 2-fold higher budesonide dose + SABA
Variable principla: peak flow matutino

Symbicort Single inhaler Therapy (SiT) *
vs a 2-fold higher budesonide dose + SABA
Variable principal: tiempo hasta la 12 exacervacion severa

Symbicort Single inhaler Therapy (SiT) t*

vs Symbicort fixed dose (FD) + SABA

vs a 4-fold higher budesonide dose + SABA
Variable principal: tiempo hasta la 12 exacervacion severa

Symbicort como inhalador Unico
comparado con una dosis fija
mas alta de budesonida y una

dosis fija de Symbicort en asma

O’Byrne PM et al. Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2005. Vol 171, 129-136




Estudio doble ciego de 12 meses de duracion

4 x Budeso6nida + SABA

Tratamiento
regular con
GCl previo +

SABA a
demanda

Symbicort® Single Inhaler Therapy n=925

@ Nifios <12 afios recibieron la mitad de la dosis diaria de mantenimiento en un régimen de una vez al dia
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 Exacerbaciones graves

» Uso de medicacion para el
asma

» Seguridad

Se definieron las exacerbaciones severas como tratamiento
gue requirié de:

= Esteroides orales

= Hospitalizacion/tratamiento en urgencias

= |ncremento en el tatamiento con GCI en nifios de 4—-11 afios
(via un inhalador adicional) y/o tratamiento adicional

@)

= Caida del PEF matutino 30% por debajo de la linea basalen
dos o0 mas dias consecutivos

Exacerbaciones graves del asma que requirieron
intervencion medica, excluyendo caidas del PEF
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*El riesgo instantaneo de sufrir la primera exacerbacién se redujo al menos hasta
un 45% comparado con cada uno de los otros reimenes (p<0.001)

[B] 4xBUD +SABA  [Jf] Symbicort + SABA [ ] symbicort SIT
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Pacientes con exacerbacion (%)

30 1° exacerbacion 12 2" exacerbacion 3" exacerbaion

40 120 200 280 360 40 120 200 280 360 40 120 200 280 360

Dias desde la aleatorizacion

El riesgo de exacerbaciones (incluyendo las repetidas) se redujo en un 45% p<0.001

4 x Bud Symbicort ~ Symbicort 4 x Bud Symbicort Symbicort
+ SABA + SABA SIT + SABA + SABA SIT
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Episodios adversos

relacionados con

tratamiento con B,-

agonistas o esteroides

inhalados (n=922) (n=906)

Palpitaciones 10 (1%) 11 (1%)
Temblor 20 (2%) 18 (2%)
Taquicardia 5 (0.5%) 4 (0.5%)

Disfonia 11 (1%) 13 (1%)
Candidiasis 9 (1%) 6 (1%)

Menos exacerbaciones de todo tipo
* Menos medicacion de rescate
« Menos despertares nocturnos
« Mayores mejoras en la funciéon pulmonar
» Mayores mejoras en la calidad de vida

El mejor control fue conseguido con:

« Una mas baja dosis total de GCI vs 4 veces la dosis de
budesdnida mas SABA

(n=925)

3 (0.5%)
19 (2%)
3 (0.5%)

12 (1%)
10 (1%)

* Una mas baja exposicion a esteroides sistémicos comparado con

budesodnida mas SABA y Symbicort mas SABA
Symbicort SIT fue bien tolerado
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