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Coste mensual (€) • Mometasona furoato es un nuevo glucocorti-

coide inhalado indicado en el tratamiento de 
control del asma persistente en adultos y ado-
lescentes mayores de 12 años. 

• Mometasona no ha demostrado ser superior a 
la fluticasona y su no inferioridad es cuestio-
nable. La información disponible no permite 
hacer un posicionamiento frente a la beclome-
tasona. Frente a la budesonida se observa una 
mejoría estadísticamente significativa de rele-
vancia clínica cuestionable en el cambio del 
FEV1. En las variables clínicas en general no 
hay diferencias significativas, excepto en las 
comparaciones frente a la budesonida. 

• El perfil de efectos adversos de la mometaso-
na es similar al del resto de corticoides inhala-
dos. La incidencia de candidiasis oral adminis-
trada en pauta de una vez al día fue inferior a 
la de la pauta de dos veces al día.  

• La información disponible no indica una supe-
rioridad de mometasona en términos de resul-
tados clínicos relevantes respecto a otros cor-
ticoides inhalados,  por lo que se recomienda 
seguir utilizando otros corticoides inhalados 
para los que existe mayor evidencia sobre su 
eficacia y seguridad y de menor coste.  

Presentación 
Asmanex Twisthaler® (Merck Sharp And Dohme 
De España, S.A.) 
200 µg/dosis polvo para inhalación (60 dosis) 
(29,07€) 
400 µg/dosis polvo para inhalación (60 dosis)(51,14€) 
Excipiente: Lactosa 
Comercializado: Marzo 2012 
Evaluado: Marzo 2014 

Otro corticoide inhalado sin diferencias en variables espirométricas, sin 
datos en variables clínicas y con pauta similar 

INDICACIONES1 
Tratamiento del control del asma per-
sistente en adultos y adolescentes >12 
años. 
 

MECANISMO DE ACCIÓN1 
La mometasona furoato (MOM) es un 
corticoide tópico con propiedades anti-
inflamatorias locales.  Sus efectos radi-
can en su capacidad de inhibir la sínte-
sis de mediadores de la cascada de la 
inflamación. 

 

POSOLOGÍA1  
Administración vía inhalatoria.  

Pacientes con asma persistente leve a 
moderada: dosis inicial de 400 µg una 
vez al día con un mejor control del as-
ma si se administra por la noche. Algu-
nos pacientes pueden alcanzar un con-

trol más adecuado con 400 µg al día 
administrados en dos dosis (200 µg dos 
veces al día). La dosis de MOM deberá 
individualizarse y ajustarse a la más 
baja que mantenga un control eficaz. 
En algunos pacientes la reducción de 
dosis a 200 µg una vez al día, por la 
noche, puede ser una dosis eficaz de 
mantenimiento.  

Pacientes con asma grave: dosis inicial 
de 400 µg dos veces al día (máxima 
recomendada). Una vez controlados los 
síntomas, se deberá ajustar a la dosis 
eficaz más baja. 

No debe utilizarse a demanda.  

Con el dispositivo Twisthaler© ya se 
carga automáticamente la dosis en el 
momento del cierre del dispositivo tras 
la administración de la dosis anterior, 
por lo que sólo hay que desenroscar la 

protección del inhalador. Es importante 
advertir a los pacientes que estén fami-
liarizados con la utilización del dispositi-
vo Turbuhaler© del posible riesgo de 
administración de una doble dosis si se 
utiliza el dispositivo Twisthaler© . 

 

EFICACIA CLÍNICA 
Para realizar la  evaluación se han se-
leccionado aquellos estudios que com-
paran la eficacia clínica de MOM frente 
a un comparador activo, con una dura-
ción mayor de 8 semanas y con calidad 
> 2 según la escala de Jadad.  

Las variables principales evaluadas en 
los estudios fueron medidas de la fun-
ción respiratoria (espirométricas) y no 
clínicas.   
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*Dosis diarias equipotentes estimadas de corticoides inhalados para adultos según Guía 

SIGN rev 2012 (ref 13).  

**Coste de la dosis de 500 µg de beclometasona administrada por MDI. No está comerciali-

zada una presentación en DPI a la dosis de 400 µg. 



 

 

 

Mometasona vs Beclometasona8  

El cambio en el FEV1 respecto al basal 
fue de 250+60 ml para MOM-DPI 200 
µg/12 h frente a 110+50 ml para BEC-MDI 
168 µg/12 h. Estas diferencias no fueron 
estadísticamente significativas. 

Mometasona vs Budesonida9,10  

En dos ensayos en los que se comparan 
ambos fármacos se observó una mejoría 
estadísticamente significativa, de relevan-
cia clínica cuestionable, en el cambio del 
FEV1 respecto al basal para las dosis de 
MOM 200 µg/12 h y MOM 400 µg/12 h 
frente a BUD 400 µg/12 h (160±30 ml y 
160±30 ml vs. 60±30 ml)9 así como para 
las de MOM 440 µg/día frente a BUD 400 
µg/día (190±40 ml (% de cambio del valor 
basal: 8,9±1,8) vs. 30±40 ml (% de cambio 
del valor basal: 2,1±1,8)10. Hay que tener 
en cuenta que este último estudio fue  
diseñado para detectar una diferencia de 
200 ml en la variación media en el FEV1 
con respecto al basal y que la dosis de 
BUD no es equipotente.  

En ambos estudios los síntomas mejora-
ron con MOM frente a BUD, excepto la tos 
y los despertares nocturnos. 

En cuanto al uso de medicación de resca-
te (salbutamol) hubo diferencias estadísti-
camente significativas en ambos estudios.  

Mometasona vs Fluticasona11,12 

El estudio de superioridad11 no consigue 
demostrar diferencias estadísticamente 
significativas en la variable principal FEV1 
entre las dosis diarias totales de MOM 400 
y 800 µg y FLU 500 µg.  

En el estudio de no inferioridad12, los re-
sultados indican que MOM-DPI 400 µg fue 
no inferior a FLU-DPI 500 µg en el porcen-
taje de variación media en el FEM matuti-
no con respecto al basal. Sin embargo su 
baja calidad y el análisis por intención de 
tratar (ITT) en lugar de por protocolo hace 
que estos resultados se deban interpretar 
con cautela.  

MOM no consigue demostrar diferencias 
significativas frente a FLU en las variables 
clínicas estudiadas11. 

 

SEGURIDAD 

Reacciones adversas: 
En ensayos clínicos controlados con pla-
cebo, la candidiasis oral fue muy frecuente 
(>10%) en el grupo de tratamiento de 400 
µg dos veces al día. Otras reacciones ad-
versas frecuentes (1 a 10 %) relacionadas 
con el tratamiento fueron faringitis, cefalea 
y disfonía1. 

La incidencia de efectos adversos (EA) 
relacionados con el tratamiento fue menor 

con MOM-DPI administrada una vez al día 
que administrada dos veces al día (17-
19% vs. 20-28%) y aumenta con la dosis. 
La incidencia de candidiasis oral se rela-
cionó con el aumento de dosis y con el 
tiempo de exposición3. 

La incidencia de abandonos por EA en el 
grupo de MOM fue baja (1-3%) y similar al 
resto de grupos (BEC y BUD 2%; FLU 
4%).  En el ensayo C96-135 de un año de 
duración, la incidencia de abandonos fue 
superior (12%). 

La administración de MOM inhalada a 
dosis menores o iguales a 800 µg/día, y 
durante tiempo prolongado, no suprime el 
eje hipotálamo-hipófisis-suprarrenal. 

No se observaron cambios relevantes en 
la frecuencia cardiaca, presión arterial 
sistólica o diastólica o frecuencia respira-
toria.  

Contraindicaciones 
Hipersensibilidad a mometasona y/o al 

excipiente (lactosa). 

Precauciones de uso 
Riesgo de insuficiencia suprarrenal tras el 
cambio de corticoides orales a MOM in-
halada. Se recomienda reducir con pre-
caución la dosis de corticoides sistémicos. 

Posibilidad de una supresión suprarrenal 
clínicamente importante, en especial tras 
el tratamiento prolongado con dosis altas y 
con dosis superiores a las recomendadas. 
Debe considerarse esta posibilidad duran-
te los períodos de estrés o de cirugía pro-
gramada, situaciones en las que pueden 
precisarse corticosteroides sistémicos 
adicionales. 

Tras su administración puede producirse 
un broncospasmo paradójico, con aumen-
to inmediato de las sibilancias. Se reco-
mienda el tratamiento con un broncodilata-
dor inhalado de acción rápida.  

Utilizarse con precaución, o no utilizarse, 
en pacientes con infecciones tuberculosas 
activas o quiescentes del tracto respirato-
rio, o con infecciones fúngicas, bacteria-
nas o víricas sistémicas no tratadas o con 
herpes simple ocular. 

MOM no debe considerarse como un 
broncodilatador. No utilizar como medica-
ción de rescate.  

Puede producirse una reducción del ritmo 
de crecimiento de niños o adolescentes. 
En este caso, revisar el tratamiento con el 
objetivo de reducir, si es posible, la dosis 
de corticoides inhalados a la dosis más 
baja que consiga un control eficaz de la 
sintomatología. 

No suspender bruscamente el tratamiento. 

 

Nota: Para completar información sobre 
seguridad, consultar la ficha técnica. 

 

LUGAR EN TERAPÉUTICA 

 
Los corticoides inhalados son los fárma-
cos de elección en el asma persistente, 
por su eficacia tanto en la reducción de los 
síntomas como en la mejora de la función 
pulmonar y la reducción de las exacerba-
ciones.  

Dosis bajas de corticoides, equivalentes a 
400 µg de budesonida, son eficaces en la 
mayoría de los pacientes, pero algunos 
pueden beneficiarse de dosis más altas, 
especialmente los pacientes con asma 
grave12. Para beclometasona, budesonida 
y fluticasona, existe una amplia evidencia 
sobre su eficacia y seguridad a largo plazo 
mientras que la evidencia con mometaso-
na es más limitada. La información dispo-
nible no indica una superioridad de mome-
tasona respecto a los otros corticoides 
inhalados en términos de resultados clíni-
cos relevantes.  

La guía NICE19 sobre corticoides inhala-
dos en el tratamiento del asma en adultos 
y niños mayores de 12 años considera 
que puede ser razonable asumir que no 
hay diferencias relevantes en la eficacia 
de los distintos corticoides inhalados admi-
nistrados tanto a dosis bajas como altas. 
También considera que a dosis bajas el 
riesgo de efectos adversos sistémicos es 
pequeño y que si los distintos tipos de 
dispositivos se utilizan de forma adecuada 
hay pocas diferencias en la eficacia clíni-
ca. La administración de dosis altas con-
lleva un aumento del riesgo de efectos 
adversos sistémicos, que puede estar 
relacionado con la farmacocinética del 
corticoide, las propiedades del dispositivo 
de administración y otros factores que 
afecten al depósito pulmonar del fármaco. 
A dosis equivalentes hay pocas diferen-
cias en eficacia y efectos adversos entre 
los distintos corticoides inhalados y  es 
apropiado tratar con la menor dosis efecti-
va. Además considera que debería elegir-
se el corticoide inhalado más coste efecti-
vo.  
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