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Rinitis alérgica y contaminación atmosféri-
ca: Nueva evidencia clínica con fexofenadina 
hidrocloruro 180 mg
Margarita Murrieta-Aguttes, MD y Marina Volonte DVM

La exposición a los contaminantes atmosféricos y el cambio climático son factores que 
contribuyen a aumentar la prevalencia y la exacerbación de los síntomas de la rinitis 
alérgica (RA). Fexofenadina 180 mg ha demostrado ser eficaz para aliviar los síntomas de la 
RA producidos por el polen y potenciados por la contaminación atmosférica en un ensayo 
clínico aleatorizado y controlado (estudio FEXPOLSAR) que utiliza un modelo controlado, 
reconocido y validado de tolerancia a los alérgenos de la RA. 

Entre el 10 y el 30% de la población mundial está afectada 
por la rinitis alérgica (RA) [1]. La prevalencia de la RA 

confirmada en adultos en Europa oscila entre el 17 % y el 
28,5% [2].

La rinitis alérgica es una inflamación de la mucosa nasal en 
respuesta a alérgenos que se encuentran en el aire, como 
el polen o los ácaros del polvo doméstico. Los principales 
síntomas son los estornudos, el picor nasal, la congestión 
nasal, el goteo nasal con secreción transparente y otros 
síntomas no nasales como el enrojecimiento, el picor y el 
lagrimeo de los ojos. En las últimas décadas, la contaminación 
atmosférica se ha asociado a un aumento de la incidencia de la 
RA en todo el mundo. 

Las partículas del humo diésel (PM) son un componente 
esencial de los contaminantes atmosféricos. Pueden 
interactuar con los alérgenos y empeorar la reacción alérgica 
[3]. Las partículas PM se infiltran en las células epiteliales de 
las vías respiratorias, induciendo inflamación y citotoxicidad 
[4]. Además, se ha observado que la interacción de las PM con 
los alérgenos puede potenciar las respuestas inducidas por 
éstos, hasta 50 veces más que los alérgenos por sí solos [5].

Nueva evidencia de la fexofenadina para los sínto-
mas de la RA potenciados por las PM
Fexofenadina HCl es un antagonista selectivo de los 
receptores H1 de la histamina de segunda generación, sin 
efecto sedante, indicado para el tratamiento sintomático de la 
RA estacional y la urticaria idiopática crónica. Su larga vida 
media permite que se tome una vez al día [6]. Se comercializa 

en unos 100 países de todo el mundo; las dosis diarias 
aprobadas en Europa son: 120 mg y 180 mg. 

Ellis et al. [7] han publicado recientemente los resultados 
del primer estudio extenso (FEXPOLSAR/NCT03664882) 
que ha demostrado el efecto beneficioso de la fexofenadina 
en la reducción de los síntomas de la RA que se potenciaban 
con los contaminantes atmosféricos. Se trata de un estudio 
prospectivo, secuencial, doble ciego, aleatorizado, de fase 3, 
que utilizó un modelo controlado, reconocido y validado de 
tolerancia a los alérgenos de la RA en el que la exposición 
al alérgeno estaba controlada y los síntomas podían ser 
monitorizados continuamente [7, 8].

El objetivo principal del estudio fue demostrar el 
empeoramiento de los síntomas que provocan las PM en la 
RA.

El segundo objetivo principal fue evaluar la eficacia de 
fexofenadina HCl 180 mg para aliviar estos síntomas 
potenciados por la presencia de las PM.

El estudio se realizó fuera de la temporada de polen en tres 
períodos de estudio en una Unidad de Exposición Ambiental. 
Un total de 257 adultos fueron expuestos al polen de ambrosía 
en el primer periodo del estudio y, tras un lavado de 2 
semanas, volvieron a ser expuestos al polen de ambrosía y a 
las PM. 

En el periodo de tratamiento del estudio, los 251 participantes 
restantes fueron expuestos de nuevo al polen de ambrosía y 
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a las PM; y se les asignó de manera aleatoria el tratamiento 
con fexofenadina HCl 180 mg en dosis única (n=126) o con 
placebo (n=125).

Los síntomas de rinitis alérgica (es decir, goteo nasal, 
estornudos, picor de nariz, congestión nasal) fueron 
puntuados durante 12 horas. Los criterios de valoración 
primarios fueron el área bajo la curva de la TNSS (puntuación 
total de los síntomas nasales: suma del goteo nasal, los 
estornudos y el picor nasal) desde el momento basal hasta 
pasadas doce horas (AUC0–12) en los períodos 1 y 2, y desde 
las dos horas hasta las doce horas (AUC2–12) en el período de 
tratamiento 3.

En los dos primeros periodos del estudio, se observó un 
aumento significativo del AUC de la TNSS en los sujetos 
expuestos tanto al polen de ambrosía (alérgeno) como a 
las PM, en comparación con los expuestos solo al polen 
de ambrosía (Fig. 1, p< 0,0001). En el tercer periodo del 
estudio, fexofenadina HCl 180 mg redujo significativamente 
los síntomas de RA agravados por los contaminantes 
atmosféricos en comparación con los pacientes que recibieron 
placebo (p = 0,0148) (Fig. 2). 

El porcentaje medio de reducción de los síntomas en 
comparación con el placebo fue el siguiente: estornudos 
(39,2%), rinorrea (28,8%), ojos llorosos (27,5%), congestión 
nasal y ojos rojos o con ardor (24,8%), picor nasal y picor de 
ojos (23,0%), picor de oído, de paladar o de garganta (18,6%).

Resumen
Los afectados por rinitis alérgica desean un alivio rápido de 
sus síntomas con el restablecimiento de su vida cotidiana 
habitual y su productividad laboral. Se recomienda utilizar 
antihistamínicos orales no sedantes de segunda generación 
en el tratamiento de la RA [9]. Se ha observado un rápido 
inicio de acción en la mejora de los síntomas de la RA con la 
administración una vez al día de fexofenadina HCl [10].

Los contaminantes atmosféricos, como las PM, pueden 
agravar los síntomas de la RA [5]. Fexofenadina-HCl 
180 mg ha demostrado una mejora de los síntomas de la 
RA potenciados por las PM. Se obtuvo en particular una 
reducción en los estornudos, lo que es importante para 
los afectados por RA durante la pandemia de COVID-19, 
ya que los primeros síntomas leves de COVID-19 pueden 
confundirse con una RA o coexistir con ella, y porque la 
fiebre del heno no controlada puede aumentar el riesgo de 
diseminación viral [11].
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Fig. 1. Los síntomas de la rinitis alérgica como consecuencia del polen de ambrosía 
fueron signi�cativamente más fuertes con la presencia simultánea de las PM. 

Adaptado por Ellis et al, 2021 [7].
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Fig. 1. Los síntomas de la rinitis alérgica como consecuencia del polen de ambrosía fueron significativamente más fuertes con la 
presencia simultánea de las PM. Adaptado por Ellis et al, 2021 [7].

Fig. 2. El grupo de fexofenadina mostró signi�cativamente menos síntomas 
de rinitis alérgica que el grupo de placebo tras la exposición a alérgenos y a la 

presencia simultánea de PM. Adaptado por Ellis et al, 2021 [7].
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Fig. 2. El grupo de fexofenadina mostró significativamente menos síntomas de rinitis alérgica que el grupo de placebo tras la 
exposición a alérgenos y a la presencia simultánea de PM. Adaptado por Ellis et al, 2021 [7].
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