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CONTEXTO 

• Montelukast es un antagonista selectivo del receptor de leucotrienos. Usado en 
asma y rinitis alérgica.  

• Su efectividad es debatida, las guías aun lo recomiendan 

• Se han reportado efectos adversos neuropsiquiátricos y de angitis granulomatosa 
alérgica (síndrome de Churg-Strauss) 

• Adultos se han registrado efectos adversos como: infecciones de la vía aérea 
superior (>10% de los usuarios) fiebre rash nauseas vomito diarrea y aumento de 
los niveles de las enzimas hepáticas.  

• Niños los efectos adversos reportados han sido: cefaleas, dolor abdominal, rash, sed, 
hiperquinesia, asma y eczema.  

• En ambos alteraciones del sueño.  



OBJETIVO 

• Determinar el perfil de seguridad del montelukast en la practica diaria y 

detallar los efectos adversos en niños y adultos que guíen la practica del 

médico. 

 



MÉTODO 

• Estudio de tipo retrospectivo, niños de 0-18 años y adultos mas de 19 años 
que hayan sido reportados en el instituto de farmacovigilancia de Países Bajos y 
la bases de datos de la OMS (Global ICSR database Vigibase) hasta el 2016. 

• Se evaluaron cada uno de los reportes de forma individual para determinar la 
causalidad por asesores entrenados.  

• Cada caso se evaluó el tiempo de uso, el uso de medicamentos concomitantes, 
edad, sexo 

• se clasificaron como serios y no serios según los criterios internacionales 

• Efectos adversos reportados al instituto de farmacovigilancia de Países Bajos 
hasta el 2016. 



RESULTADOS 

• Reportaron 331 casos, 124 en hombres (37,5%) y 203 (61,3%) en 
mujeres.  

• 32,3% de os casos entre 0-18 años y 214 casos (64,7%) en mayores de 
19 años.  

• 45 serios (13,6%) 

• Dos muertes , una por embolismo pulmonar sin relación con el 
montelukast y otra con falla renal por una posible asociación con el uso 
de montelukast. Pero no se puede confirmar que sea debida al uso de 
montelukast. Solo han sido dos casos. 

• 26 casos requirieron de hospitalización: epilepsia, dolor torácico, 
insomnio, desorden del movimiento, vasculitis, anestesia, urticaria, 
sangrado GI, deterioro del estado general, lipodistrofia membranosa, 
eosinofilia, tos, reacción anafiláctica, 10 se recuperaron por completo. 
Los otros no reportaron. 

• Mundial reportaron 17723 casos de 

eventos adversos, 6960 casos en 

hombres (39,3%) y 9732 (54,9% en 

mujeres. los otros casos el genero fue 

desconocido 

• 5743 casos 32,4% eran de 0-18 años.  

• 20,7% de los casos no reportaron la 

edad 



 



 



SÍNDROME DE CHURG-STRAUS  

 



 



RESULTADOS 

• 8 pacientes con angeiitis granulomatosa alérgica, pero la relación causal no se 
ha establecido aun. 563 en la bases de datos de WHO.  

• Habla que puede ocurrir en menos de 0,01% de pacientes tratados con 
montelukast, en ocasiones la asociación de considera dudosa ya que se 
encontraban recibiendo otros medicamentos haciendo la relación con 
montelukast dudosa.  

•  Todos los pacientes solo presentan los síntomas después que se administra el 
montelukast, pero algunos tenían una disminución de los corticoesteroides de 
forma concomitante, se ha descrito que en algunos casos los síntomas se han 
detenido posterior a la suspensión de montelukast. Se requieren de mas 
estudios para establecer la asociación. 



TEORÍAS 

• Como un mecanismo probable para el desarrollo de síntomas neuropsiquiátricos 

proponen:  

• 1. Aumento de la permeabilidad del sistema nervioso central  

• 2. Inhibición de la producción de neurotransmisores como serotonina y 

noradrenalina.  

• 3. Niños tengan mas energía por el mejor control de los síntomas de asma o rinitis 

alérgica y los padres pueden interpretarlo erróneamente como agresividad. 

 

• Pero algunos estudios indican que el cerebro no expresa receptores de 

leucotrienos.  

• Hasta ahora la explicación no se ha encontrado 

 



RELACIÓN 

• Otros estudios han demostrado reportes contradictorios en los usuarios de 

montelukast, en el 2017 la FDA declaro una alerta  de los eventos 

neuropsiquiátricos, pero en el 2015 no se pudo establecer una relación 

significativa.  

• Pero como se puede ver en el estudio los síntomas neuropsiquiátricos fueron 

frecuentemente reportados en pacientes de WHO y de países bajos sugiriendo 

una relación fuerte.  

 



CONCLUSIONES 

• Síntomas neuropsiquiátricos severos pueden ocurrir después del inicio de 

montelukast en niños y en adultos, especialmente agresión, depresión y 

pesadillas rápidamente después del inicio del montelukast.  

• Reacciones serias como alergias, dolor torácico o angiitis granulomatosa deben 

alertar al médico. 

• Puede haber un subregistro en estas bases de datos 

Limitación del estudio es que la relación de causalidad no es siempre segura. 



ANÁLISIS 

• Descripción mas detallada de los eventos adversos 

• Que describen como agresividad 

• Que grado de depresión (depresión secundaria a una enfermedad crónica vs el uso de un medicamento? 

• Que consideran como un comportamiento anormal 

• Momento en que se dan los síntomas y si finalizan con la suspensión del medicamento 

• Enfermedades que su etiología es multifactorial: ambientales de crianza por la enfermedad crónica del 
paciente.  

• Usar montelukast en aquellos pacientes que se benefician de su uso, considerando una suspensión oportuna 
en caso de no requerirlo ya que trae consigo algunas asociaciones con efectos adversos neuropsiquiátricos. 

• Relación encontrada es importante preguntarlas en el seguimiento del paciente, idealmente un control de 
estos síntomas antes del inicio y después de iniciarlo, y si mejora o no con la suspensión.  

• No se ha encontrado una causa de porque afecta más a los niños y su etiología. 
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