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RINOLOGÍA 2

InTroDuccIón

En la actualidad la primera opción terapéutica para 
mejorar los síntomas de la rinosinusitis crónica con o 
sin pólipos sigue siendo el tratamiento médico con 
corticoides, preferiblemente por vía tópica, para evitar los 
efectos adversos derivados del tratamiento prolongado 
con corticoides sistémicos1. Sin embargo, en muchas 
ocasiones, debido a la falta de control de los síntomas, 
es necesario proponer al paciente la cirugía de los senos. 
De las diferentes técnicas quirúrgicas disponibles, la 
opción más aceptada es la cirugía endoscópica de los 
senos, que ha mejorado su eficacia y seguridad gracias 
a los avances en la instrumentación quirúrgica, el cono-
cimiento de la anatomía regional y su patofisiología y 
el desarrollo de técnicas quirúrgicas que preservan el 
máximo de mucosa sana.

El riesgo de recurrencia de la sintomatología y los 
pólipos, incluso a pesar de realizar tratamiento quirúrgico, 
es elevado, y puede reducirse si se realiza tratamiento 
con corticoides de forma prolongada tras la cirugía. Se 
ha demostrado que los cuidados postoperatorios diri-
gidos a reducir el nivel de inflamación, la formación de 
costras y a mejorar la cicatrización son esenciales para 
mantener el resultado de la cirugía a largo plazo y que los 
lavados con soluciones salinas y la aplicación de corticoi-
des tópicos son útiles para esta finalidad2. Sin embargo, 
con los dispositivos de administración de corticoides 
tópicos disponibles actualmente no se consiguen grados Si
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de deposición óptimos en la zona a tratar, por lo que en 
los últimos años se están diseñando dispositivos que 
permitan aumentar este grado de depósito3. En este 
sentido, se han desarrollado varias formas de aplicar los 
corticoides (u otros fármacos) directamente en la zona 
lesionada, como dispositivos tipo balones de dilatación 
impregnados con los corticoides, o taponamientos expan-
dibles empapados de corticoides, pero no han sido es-
tudiados desde el punto de vista de eficacia y seguridad 
de forma que puedan ser autorizados para su comercia-
lización desde alguna Agencia del Medicamento.

El artículo seleccionado para comentar es una revisión 
de los datos publicados de un nuevo dispositivo diseñado 
con la finalidad de mejorar el resultado de la cirugía de 
los senos en pacientes diagnosticados de rinosinusitis 
crónica con o sin pólipos que han requerido este tipo de 
intervención, y que ha sido recientemente autorizado para 
comercialización en EE.UU.

MeToDología

El artículo trata de una revisión narrativa por un experto 
en el que se realiza una introducción que pretende justi-
ficar la necesidad de esta nueva opción terapéutica y su 
encuadre dentro de las indicaciones de tratamiento de la 
enfermedad. Se plantean unos apartados que desarrollan 
la revisión: una exposición de la «situación de mercado», 
es decir, quién se beneficiaría y por qué de este nuevo 
dispositivo, una introducción al dispositivo propiamente, Si
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y el apartado más interesante, el perfil clínico (los estudios 
de investigación realizados) y los resultados poscomer-
cialización. Hay un apartado también interesante de 
dispositivos similares o alternativos, y finalmente un 
apartado de conclusiones, otro de comentarios del ex-
perto y una visión de futuro (a 5 años) de esta opción de 
tratamiento.

resulTaDos

El dispositivo Propel® es un implante expandible 
reabsorbible mallado en el que se contienen 370 μg de 
mometasona furoato en una matriz de polímero de poli-
láctido coglicólido que controla la liberación del fármaco 
durante 30 días, lo que tarda el implante en disolverse.

Está diseñado para colocar en el meato medio tras 
la cirugía de los senos con la intención de mantener la 
permeabilidad de este meato y de la cavidad etmoidal, 
y de liberar un corticoide de seguridad y eficacia ya 
conocidas, que permita reducir la inflamación y mejorar 
la cicatrización (minimizando la granulación y la formación 
de escaras).

Se han realizado tres estudios prospectivos que han 
incluido a 205 pacientes y que han permitido la aprobación 
del dispositivo por la Food and Drug Administration (FDA) 
para su comercialización y uso terapéutico en EE.UU.: un 
estudio aleatorizado, controlado, a doble ciego, considerado 
como piloto con un primer diseño del dispositivo en Si
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algunos pacientes; y dos estudios con el dispositivo final, 
el primero de una cohorte para evaluar los resultados 
de seguridad y eficacia (mejoría en la endoscopia y 
síntomas) a los 6 meses, y el segundo un estudio alea-
torizado, controlado, a doble ciego, para evaluar eficacia 
y seguridad4-6.

Los estudios se realizaron en pacientes con rinosinusitis 
crónica con una elevada puntuación en la tomografía 
computarizada (Lund-McKay), con pólipos hasta un 60% 
de ellos y en un 30% con cirugías previas por el mismo 
motivo. Las variables de eficacia valoradas fueron los 
hallazgos endoscópicos, la necesidad de corticoides orales 
en el postoperatorio y la necesidad de curas posquirúrgicas. 
Las variables de seguridad fueron a nivel ocular el aumento 
de la presión intraocular o las opacidades en el cristalino, 
y a nivel sistémico las concentraciones plasmáticas de 
mometasona y los cambios en la concentración de cortisol 
plasmático.

El ensayo clínico más reciente utilizó un diseño intra-
paciente (y no interpaciente) para valorar las variables de 
eficacia, en el que se asignó de forma aleatoria la inter-
vención activa y el placebo a cada una de las fosas 
nasales y se compararon en cada paciente. Se utilizó un 
panel externo de tres cirujanos expertos para evaluar las 
variables de eficacia.

En el estudio de cohortes realizado de forma multicén-
trica sobre 50 pacientes, se demostró seguridad ocular, Si
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así como mejorías significativas de las variables de eficacia 
y los resultados de la cirugía expresados por los pacientes 
tras 6 meses de seguimiento.

En el ensayo clínico aleatorizado (intrapaciente) se 
incluyeron 105 pacientes en 11 centros, concluyéndose 
que el implante consiguió una reducción significativa en 
todas las variables de eficacia sin encontrarse efectos 
adversos significativos ni datos de seguridad preocupantes 
en los 30 días durante los que se realizó el ensayo.

Finalmente, se comenta la realización y publicación de 
un trabajo de análisis de los resultados globales, de forma 
agrupada, utilizando técnicas de metaanálisis, en el que 
se contabiliza la reducción en las curas postoperatorias en 
un 35,4%, en la necesidad de corticoides orales en un 
40,4%, y en la aparición de pólipos en un 46,3%7.

coMenTarIo fInal

El artículo seleccionado revisa la bibliografía disponible 
en relación con este novedoso dispositivo implantable de 
liberación de corticoides intralesional que ha sido apro-
bado por la FDA, lo cual no deja de ser una importante 
novedad con respecto a lo previamente disponible.

El dispositivo parece ser seguro y eficaz con los datos 
disponibles, pero a priori es necesario probarlo en un 
número superior de pacientes, realizando estudios clínicos 
de seguridad y eficacia durante periodos de tiempo más Si
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prolongado y con variables de eficacia comparadas entre 
pacientes (y no intrapaciente), que tengan en cuenta la 
sintomatología del paciente como variable principal.

El dispositivo presentado en el artículo abre una nueva 
etapa en la forma de administrar tratamientos para la 
rinosinusitis crónica, como comenta el autor en el apar-
tado final, y podría ser utilizado no solo en pacientes 
intervenidos quirúrgicamente, sino como forma de trata-
miento que mejore el cumplimiento y la calidad de vida 
de los pacientes.
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