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Se presentan los resultados de un ensayo clinico con dietilcarbamazina (DEC) en el tratamiento de 22
pacientes asmaticos. Los resultados fueron comparados con un grupo testigo de 20 pacientes en un prueba
a doble ciegas. Se aplico el test de X2 para la evaluacion de la diferencia entre ambos grupos. EL valor
obtenido de X2 = 3,07 expresa que la diferencia no fue significativa. Se reviso la literatura disponible sobre

el tema y se extrajeron las conclusiones pertinentes.

INTRODUCCION

La dietilcarbamazina es una droga am-
pliamente conocida como antifilaridsica. Con
ella se han informado resultados contradictorios
en el tratamiento del asma bronguial.’-*3 En
1976 nosotros’ informamos buenos resultados
con la die-

La investigacion sobre la DEC en el tratamiento
del asma bronquial (parte clinica y experimental) fue
incluida por el CONIS para el quinquenio actual
(Problema 43, Tema 101). La parte clinica que se
presenta en este trabajo fue realizada en el policlinico
Asclepios, hospital docente “General Calixto Garcia”.
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tilcarbamazina (DEC) en el tratamiento del asma
bronquial refractaria, lo que coincidia con la
experiencia de Salazar Mallén® en pacientes
considerados por dicho autor como afectados
por “asma intratable”. Por tal razén se decidio,
en colaboracion con el departamento de
farmacologia del CENIC, estudiar el com-
portamiento de la dietiicarbamazina en la
anafilaxia experimental-® La droga demostro
tener efecto significativo en la disminucién de la
tasa de mortalidad en el shock retardado de
curieles sensibilizados; pero no modific6 el
tiempo de aparicion de la disnea, ni fue capaz,
en dosis terapéuticas, de inhibir la degra-
nulaciéon de mastocitos aislados del peritoneo de
la rata. Tampoco se comporté como inhibidor de
la prostaglandina F2 alfa en el curiel,
mecanismo que habia sido informado en
bovinos® y en gatos.*?

La conclusion de estos estudios ex-
perimentales abogaron por el criterio de que la
DEC ejerce su accion por diferentes
mecanismos y parcialmente, al



menos, por inhibicion de la sustancia de
reaccion lenta de la anafilaxia (SRS-A), como
habia sido sefialado por Orange et al.;** pero
no tiene efecto en la liberacion de histamina, la
degranulacién del mastocito, ni antagoniza la
prosta- glandina F2 alfa.

Por tales motivos se decidi6 realizar un
nuevo ensayo clinico de la DEC; pero esta vez,
en pacientes afectados de asma bronquial con
diferentes grados de gravedad y ademas,
comparandolos con un grupo testigo en una
prueba do- bleciegas.

MATERIAL Y METODO

Se incluyeron en este estudio 42 casos de
asma bronquial procedentes de la consulta
externa del policlinico As- clepios, hospital
general “Calixto Garcia”.

La dietilcarbamazina fue facilitada por la
Direccion Técnica del Viceministerio de la
Industria Farmacéutica en tabletas de 100 mg,
también suministré las tabletas placebo con
idéntica morfologia y color.

El criterio diagnéstico se basé en el estudio
clinico, las pruebas de funcién respiratoria y la
eosinofilia en sangre periférica.

La DEC se administrd6 por via oral en la
dosis de 100 mg x K/P durante 10 dias y de 5
mg x K/P durante el resto del tratamiento. El
placebo se administr6 en la misma forma y la
decision de administrar DEC o placebo fue
aleatoria. Los pacientes que no obtuvieron re-
sultados fueron puestos bajo otro régimen
terapéutico y registrados como sin mejoria.

A los pacientes que obtuvieron resultados
favorables se les continué ei tratamiento
mientras éste estuvo disponible. El promedio
de duracion del estudio fue de 107 dias con un
minimo de dos meses y un maximo de ocho
meses.

El criterio de mejoria se bas6é en: 1)
disminucion del namero de crisis 0 supresion
de las mismas; 2) modificacion de las pruebas
funcionales respiratorias; 3) opinién del
paciente sobre su estado.
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De los 42 pacientes asmaticos estudiados,
22 recibieron tratamiento con DEC y 20 con
placebo.

El médico evaluador desconocia qué
pacientes habian recibido dietilcarbamazina o
placebo.

En todos los pacientes se descartdé el
parasitismo como factor causal de acuerdo con
las recomendaciones de Koivikkor

RESULTADOS

Del grupo de pacientes que recibieron
tratamiento con DEC, en total 22 casos, 13
mejoraron (59%), ocho no obtuvieron ninguna
mejoria  (36,3%) y un paciente mostro
intolerancia a la droga y ésta fue suspendida; la
intolerancia consisti6 en molestias digestivas
(nauseas).

El nimero de pacientes que recibié placebo
fue de 20. De ellos siete mejoraron (35%), 13
no obtuvieron ninguna mejoria y ningun
paciente mostro intolerancia.

En ninguno de los pacientes considerados
como mejorados hubo modificacion de las
pruebas funcionales respiratorias.

Se utilizé el Chi cuadrado (X~) como test de
significacion  estadistica para evaluar la
diferencia entre los resultados de ambos
grupos. El resultado de la aplicacion del test fue
X? = 3,07, por
lo que no se pudo demostrar diferencia
significativa entre los resultados del grupo que
recibio placebo 'y el que recibio
dietilcarbamazina.

DISCUSION

Los resultados de este estudio coinciden con
los informados por Benner y Leweel' sobre la
inefectividad de la droga en el tratamiento del
asma y estan en oposicién con el resultado ob-
tenido por Salazar Mallén® y en nuestro anterior
informe,” asi como con lo que podria esperarse
de los estudios experimentales.8'!
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En muchas enfermedades crénicas y en el
asma en particular, el efecto placebo de los
medicamentos es notable y la mayoria de los
ensayos clinicos de medicamentos en los que
no se realizan pruebas a doble ciegas ponen en
duda los resultados. Aln cuando el efecto
experimental en animales resulta beneficioso,
en muchos casos, drogas nuevas que parecian
prometedoras segun su accién en animales de
experimentacién, han fallado en sus resultados
en el hombre.

No obstante, el aumento en la liberaciéon de
catecolaminas encontrado por Abaitey vy
Parrat, ™ asi como lo pequefio de las muestras
en las pruebas a doble ciegas realizadas por
Benner! y en el presente estudio, resultan un
inconveniente para realizar una evaluacion de-
finitiva de la eficacia real de la droga. Es posible
gue exista un porcentaje de pacientes con asma
refractaria que pueden obtener alguna mejoria
con la administracion de dietilcarbamazina. Tal
es la impresiobn que extrajimos de nuestra
anterior comunicacion’ y del trabajo de Mallén,3
asi como de los resultados experimentales con
la DEC que hemos citado aqui. Sin embargo, tal

SUMMARY

impresion no encontrd en nuestra serie una
base objetiva en el presente ensayo clinico.

CONCLUSIONES

1. Eluso de la DEC en el tratamiento del asma
bronquial en el hombre, no ofrecié
diferencias significativas en el nimero de
enfermos beneficiados, cuando se compar6
con un grupo control al que se administré
placebo, en un estudio clinico a doble
ciegas.

2. El medicamento fue en general bien
tolerado, aunque un paciente entre 22
mostr6 molestias digestivas como efecto
secundario.

3. La diferencia entre los resultados
experimentales en el laboratorio y los
efectos terapéuticos en la clinica, no estan
totalmente clasificados.

Reconocimiento

A los compafieros del archivo del policlinico
Asclepios por su cooperacion. A la licenciada Eneida
Garriga, del departamento de mateméaticas del CENIC,
por la realizacién del test de significacion.

Rodriguez de la Vega, A. et al. Diethilcarbamazine (DEC) in bronchial asthma treatment.Rev Cub Med 20: 5,

1981.

Results from a clinical assay with diethilcarbamazine (DEC) for 22 asthmatic patients are presented. Results
were compared with a control group comprising 20 patients by double blind tests. X2 test was applied for
evaluating the difference between both groups. The value obtained for X- = 3,07 shows difference was not
significant. Available literature about this subject was reviewed, and pertinent conclusions were extracted.

RESUME

Rodriguez de la Vega, A. et al. Diéthylcarbamazine (DEC) dans le traitement de I'asthme bronchlque. Rev

Cub Med 20: 5, 1981.

Les résultats d unessai clinique mené chez 22 patients asthmatiques soumis & un traitement par
diéthylcarbamazine (DEC) sont rapportés. Ces résultatsj ont été comparés aux obtenus chez ungroupe témoin
de 20 patients au moyen d’une épreuve doublement anonyme. Pour | évaluation de la différence entre les
deux groupes on a appliqué le test de X-. La valeur obtenue de X- = 3,07 montre une difference non
significative. La littérature concernant ce sujet a été revue et des corticlysipps sont signalées.
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PE3KME Poflpwrec ae Jia Bera, M. M ap. fineTHJiKap(5aMa3HH (fI3K) b Jie
geHMm SpOHXHajTboHOM aCTMH. Rev Cub Mea 20t 5, 1981.

B HacTonmeM patfoTe npeacTaBlinioTCH pe3yjiBTara KIJIHHMMSCKoro hc- iiHTaHHH
aneTHJiKap6aMa3HHa (fIEK) rrpw jievemiH 22 nagneHTOB, ko- Topue cTpaaaioT .acTMoM.
llojiyyeHHbie Ha mm pe3yjiBTara (5hjim noaTBep. maeHu kohtpojibhoM rpynnofi h3 20
naqweHTOB bo Bpei.ifl npoBeaeHHH McnbJT3HMH fIBOHHOfi BH(50pKW b cjienyio;
IPMMSHHNCcH TecT kg2JIH oye hkm pa3HOUH Me Kay SByMH rpynnaira. llojiyyeHHoe
3HageHH.e X¢-5,0/ BbipascaeT,qTO pa3Hima (5E7jia He3HawHTejn>HOft. Eraa npocuorpeHa -
uefIMUHHCKan jimepaTypa, CBH3aHHaH ¢ HacTonmeM tshom m dbiiw - caejiaHbi
cooTBeTCTByiomHe saKJira”eHMH.
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