A prednisolona oral ndo foi inferior a
prednisolona intravenosa em relacdo
a falha de tratamento na
exacerbacdo da doenca pulmonar
obstrutiva cronica

DESENHO DO ESTUDO

Desenho: ensaio clinico aleatorizado controlado por placebo. Es-
tudo de néo inferioridade.

Alocacao: encobrimento néo esclarecido.*

Ocultagao: cego (pacientes).*

QUESTOES DO ESTUDO

Localizacao: hospital tnico em Zwolle, na Holanda.

Pacientes: 210 pacientes com > 40 anos de idade (média de 71
anos, 75% de homens) que foram admitidos no hospital com doen-
¢a pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) exacerbada (histéria de
dispnéia > 1 dos seguintes por > 24 horas: aumento da freqiéncia
ou intensidade da tosse, catarro com volume aumentado ou puru-
lento, ou aumento de sibilos), tinham uma histéria de consumo de
cigarros e > 10 anos-mago e evidéncia de limitagao do fluxo aéreo
(volume expiratério forcado em 1 segundo [FEV,]/razdo de capaci-
dade vital forcada <70% e FEV, <80% do predito). Os critérios de
exclusdo inclufram exacerbagido muito grave da DPOC na admis-
s&o no hospital com comorbidade significante ou instével, histéria
de asma, participagdo em outro estudo (< 4 semanas antes da ad-
missdo), radiografia de térax com alteragdo significante do ponto
de vista clinico e sem relagdo com a DPOC, e hipersensibilidade a
prednisolona.

Intervencao: Prednisolona, 60 mg/dia por 5 dias, administrada
por via oral (n = 103) com placebo intravenoso ou a mesma dose

de prednisolona intravenosa (IV) (n = 107) com placebo oral, se-
guida por uma dose didria decrescente de prednisolona oral por 6
dias até a retirada completa.

Desfechos: falha no tratamento (morte, admissdo em terapia in-
tensiva, readmissdo hospitalar por DPOC ou intensificagdo do tra-
tamento medicamentoso) dentro de 2 semanas (precoce) ou entre
2 semanas e 3 meses (tardia). O critério de nio inferioridade foi de
diferenca < 15% para falha no tratamento (n = 256, poder 80%, o
unicaudal de 5%, freqiiéncia esperada de falha de 37%).

Periodo de seguimento: 90 dias apds o inicio do tratamento
Seguimento dos pacientes: 99% (andlise por intencdo de tratar).

RESULTADOS PRINCIPAIS

A prednisolona oral ndo diferiu da prednisolona IV em relagéo a
falha no tratamento (tabela) e nio foi inferior ao tratamento IV
(limite inferior do IC 95% para diferenca: qualquer falha: -5,8%; fa-
lha precoce: -9,4%; falha tardia: -5,6%).

CONCLUSAO

Em pacientes com exacerbagdo de doenca pulmonar obstrutiva cré-
nica, a prednisolona oral ndo foi inferior & prednisolona IV em rela-
¢do a falha no tratamento.

*veja o glossério.
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Prednisolona oral vintravenosa para exacerbagdo de DPOC*

Falhas de tratamento

Freqtiéncia de eventos

RRR/ARR (IC 95%)  NNT/NNL(IC)

Todas 56% v62%

RRR 9% (-14 a 28) Nao significante

Precoces (< 2 semanas) 18% v18%

ARR 4% (-41a83)  Nao significante

Tardias (>2 semanas, <3 meses) 47% v54%t

RRR13% (-17a36)  Nao significante

*DPOC = doenca pulmonar obstrutiva cronica; outras abreviaturas definidas no glossério. RRR, ARR, NNT, NNL e IC calculados

a partir dos dados no artigo.

tExcluidos 38 pacientes com falha precoce e 2 por perda de seguimento.

Dennis E Niewoehner, MD

réides sistémicos conferem beneficios clinicos modes-

tos para exacerbagdes graves da DPOC." A duracdo 6ti-
ma da terapia parece ser entre 10 e 14 dias, 2> mas a dose e a
via de administragdo 6timas sdo incertas. De Jong et al abor-
dam esta dltima questdo. Em pacientes admitidos no hos-
pital por exacerbagdes da DPOC, eles compararam a pred-
nisolona oral e IV ambas administradas em uma dose de
60 mg/dia por 5 dias, seguida por decréscimo diério da
dose de prednisolona oral por 6 dias até a retirada com-
pleta. Nesse estudo, a terapia oral foi equivalente a IV.

Com base nos custos e na conveniéncia, estes acha-
dos sugerem que a corticoterapia oral seria preferivel para
a maior parte dos pacientes hospitalizados com DPOC. En-
tretanto, ensaios controlados por placebo de referéncia
sobre os corticosterdides sistémicos excluiram pacientes
que utilizaram recentemente esses medicamentos por

| nsaios clinicos bem delineados indicam que corticoste-
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preocupagdes a respeito de efeitos continuados. Esta con-
duta é justificada, pois os beneficios do corticosterdide
sdo evidentes em 1-2 dias e podem continuar por algum
tempo apés a interrupcdo do farmaco.? De Jong et al ndo
excluiram estes pacientes; 77% daqueles aleatorizados ti-
nham tomado prednisolona oral nos 30 dias anteriores a
admissao hospitalar. Devido a potenciais efeitos continua-
dos e a auséncia de um brago placebo controle separado,
ndo ha garantia de que as modalidades de tratamento uti-
lizadas tenham conferido beneficio clinico significativo.

Considerando todas as evidéncias disponiveis, 30-40
mg de prednisolona, ou equivalente, administradas por via
oral diariamente por 10 a 14 dias podem ser suficientes
para a maior parte das exacerbagdes de DPOC, embora
doses diferentes ndo tenham sido comparadas. A terapia
IV ainda deve ser considerada quando existem dvidas a
respeito da capacidade absortiva do intestino.

Veterans Affairs Medical Center
Minneapolis, Minnesota, USA
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