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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: el uso de la cinarizina es efectivo y seguro como profilaxis para migraia en nifios.

Comentario de los revisores: aunque los resultados sugieren que la cinarizina es efectiva, existe incertidumbre acerca de

la magnitud y la precision.

Palabras clave: ensayo clinico; trastornos migrafiosos; cinarizina

Cinnarizine may reduce migraine episodes in children

Authors conclusions: cinnarizine is effective and safe for prophylaxis of migraine in children.

Reviewers commentary: although results suggest that cinnarizine is effective, uncertainty remains about their clinical rele-

vance and precision.
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RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: demostrar la eficacia y seguridad de la cinarizina
para prevenir las crisis de migrafia en la infancia.

Disefio: ensayo clinico aleatorizado (ECA).

Emplazamiento: hospital pediitrico universitario de ter-
cer nivel en Teheran, Iran.

Poblacion de estudio: 68 pacientes, de entre 5 y 17 afios,
con diagndstico de migrafia no complicada segln criterios
aceptados', con més de seis meses de evolucién y méas de
cuatro crisis mensuales. Reclutados entre abril 2012 y enero
2014, no consta procedencia. Excluyen pacientes con comor-
bilidad o tratamientos profilacticos previos. Hubo seis pérdi-
das en el seguimiento.

Intervencion: tras un mes de seleccion y explicacion del
estudio, distribuyen los pacientes, mediante tabla de nimeros
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aleatorios, en dos grupos de 34: cinarizina al grupo de inter-
vencion (Gl) y placebo al grupo de control (GC). No hubo
diferencias estadisticamente significativas en los grupos des-
pués de la aleatorizacion. Durante tres meses, al Gl se le
administra 1,5 mg/kg/dia de cinarizina (maximo 50 mg) y al
GC un placebo de idéntica presentacion, con cegamiento de
participantes, entrevistadores, farmacéuticos y estadisticos.

Medicion del resultado: autorregistro diario de intensi-
dad, duracién y frecuencia mediante escala validada. Se cal-
culé la media y la mediana de estas variables primarias en
cada mes de estudio con el correspondiente andlisis estadis-
tico. Se considerd como respuesta una reduccién del 50% en
la frecuencia al final del estudio. Se instd a registrar cualquier
efecto adverso percibido, incluyendo el peso y signos extra-
piramidales.

Resultados principales: al final del estudio un 60% del Gl

tuvo una reduccion en la frecuencia de las migrafias de 10,4
a 4 por mes, mientras que el GC tuvo una reduccion de 12,4
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a 7,4 (p<0,05). En el Gl el 60% obtuvo una reduccién mayor
del 50% en la frecuencia de crisis, frente al 31,3% del GC
(p<0,05). En cuanto a la intensidad de los episodios, mejoro
desde una media preintervencién de 7,8 en Gl y 8,4 en GC,
a4 (0-8) en Gl y 6 (2-10) en GC (p<0,001). Respecto a la
duracién de las crisis, las mayores de dos horas disminuyeron
en el Gl del 73% al 13,3% al final del estudio; en el GC del
84,3% al 34,3% (p 0,04). No se observaron efectos adversos
de importancia en ninguno de los dos grupos.

Conclusion: la cinarizina disminuye las crisis de migrafa en
escolares.

Conflicto de intereses: no consta.

Fuente de financiacion: Beca de la Universidad de
Teheran.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: la migrafia es una enfermedad croénica fre-
cuente que se puede presentar desde la nifiez. Existe limita-
da evidencia de alta calidad sobre los tratamientos usados
para la cefalea recurrente en nifios®. La cinarizina, un bloquea-
dor de los canales de calcio, podria ser una alternativa para
profilaxis.

Validez o rigor cientifico: se trata de un ensayo clinico
con una adecuada asignacion aleatoria y ocultacion de la
secuencia.A pesar de que no son diferencias estadisticamen-
te significativas, hay menos nifias (14 frenta a 21) y un pro-
medio mayor de edad (10,7 afios frente a 8,9 afios) en el
grupo de la cinarizina en comparacion con el grupo placebo.
Los autores expresan qué desenlaces clinicos mediran, pero
no estd claro cudles consideran como primarios y cudles
secundarios ni si a priori se iban a analizar de manera dicoté-
mica o continua. Hubo cuatro pérdidas en el Gl y dos en el
GC,y se realizé un andlisis por protocolo. La media de cefa-
leas después de la etapa prealeatoria es diferente entre los
grupos: el Gl tiene una media de 10,4 y el GC de 12,4. Los
del grupo control también tienen mayor duracién de las cefa-
leas al inicio del estudio. No se expresan intervalos de con-
fianza para conocer la precision de los resultados.
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Importancia clinica: el uso de la cinarizina como profila-
xis para migrafia en nifios es reciente. Otro ensayo clinico
abierto, donde se compara a la cinarizina con el propranolol,
sugiere una eficacia similar’. No hay estudios comparativos
de la cinarizina con otros medicamentos cominmente usa-
dos, como la flunarizina®. En el ensayo evaluado hubo un
periodo de lavado previo a la intervencion y existié mejoria
clinica de ambos grupos en todos los desenlaces. Los efectos
adversos fueron menores.

Aplicabilidad en la practica clinica: aunque la poblacién
del estudio puede ser similar a nuestro entorno, existen
dudas acerca de la magnitud y la precision de los resultados
que no permiten dar una recomendacion fuerte sobre el uso
de la cinarizina como profilaxis para nifios con migrafia. Este
ensayo clinico no aporta suficientes pruebas para modificar
las intervenciones farmacolédgicas o conductuales® actual-
mente empleadas para prevenir la migrafia en nifios.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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