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RESUMO – Os βββββ2-agonistas constituem um dos
pilares do tratamento da asma brônquica, porém
sua curta duração de ação exige uso freqüente e a
associação com outras drogas broncodilatadoras.
O  surgimento dos βββββ2-agonistas de longa ação pode
representar um avanço na terapêutica da asma
brônquica.

OBJETIVO. O presente estudo propõe-se a avaliar,
em nosso meio, a eficácia e a tolerabilidade do
salmeterol (SM), comparativamente ao salbutamol
(SB), em pacientes com asma leve e moderada.

MÉTODOS. Após uma etapa de estabilização de
duas semanas, os pacientes utilizaram salmeterol
50mcg duas vezes ao dia, e salbutamol 200mcg
quatro vezes ao dia, durante o período de quatro
semanas,  seguindo um esquema duplo cego,
aleatório, de grupos paralelos. Foram estudados
60 pacientes que preencheram os seguintes crité-
rios de inclusão: VEF1(Volume Expiratório Força-
do no 1o segundo) >50%; variação diurna do PFE
(Pico do Fluxo Expiratório) > 15% ou resposta  do
VEF1 ao BD >15%, gradação de sintomas >2 (escala
de 0 a 5 ) em quatro dos últimos sete dias.

RESULTADOS. Dos 60 pacientes estudados, sete
foram excluídos no período de tratamento (ver
Métodos), sendo concluído o estudo com 25 pa-
cientes no grupo salmeterol e 28 no grupo salbu-

tamol. No período de estabilização, não houve
diferença significante entre os grupos, compa-
rando-se os valores de VEF1 em % do prev., PFE
matinal, gradação de sintomas e gravidade da
asma. O percentual de melhora do VEF1 e do PFE
matinal nos pacientes que receberam salmeterol
foi significantemente mais elevado entre 2 e 4
semanas de tratamento, em relação aos pacientes
que receberam salbutamol (p<0,05). Da mesma
forma, o grupo salmeterol apresentou redução
significante nos valores médios dos sintomas no
período noturno na 1o quinzena de tratamento.
Em relação ao número de inalações de socorro
utilizadas, efeitos colaterais, freqüência cardía-
ca, pressão arterial sistêmica e dosagem de potás-
sio, não houve diferença significante entre  os
grupos.

CONCLUSÃO. Este estudo demonstrou que, em
pacientes com asma leve e moderada, o salme-
terol na dose de 100mcg/dia elevou o VEF1, o PFE
matinal e apresentou  diminuição significante-
mente maior dos sintomas noturnos em relação
aos observados no grupo salbutamol, e que a  to-
lerância aos medicamentos estudados foi  seme-
lhante nos dois grupos.

UNITERMOS: Asma. Salmeterol — tratamento.

INTRODUÇÃO

Nos últimos 20 anos, houve um significativo
avanço no conhecimento da fisiopatologia da asma
brônquica, reconhecida atualmente como uma do-
ença inflamatória1, o que alterou o enfoque do seu
tratamento. Drogas antiinflamatórias são utiliza-
das para atuar no mecanismo etiopatogênico bási-
co da doença e drogas broncodilatadoras, no alívio
imediato do sintoma, através do relaxamento da
musculatura lisa. Os β2-agonistas têm sido o trata-
mento de escolha para a crise aguda da asma e
também são utilizados de forma regular no trata-
mento da asma, apesar de controvérsias existentes
na literatura2,5. Quando utilizados de forma regu-
lar, os β2-agonistas convencionais têm a desvanta-
gem de apresentar curta duração de ação6, exigin-
do o uso freqüente e a associação de outras drogas

broncodilatadoras, principalmente em pacientes
com asma noturna, não controlados por anti-
inflamatórios.

O xinafoato de salmeterol é um β2-agonista de
longa duração, cuja ação prolongada tem sido
atribuída, principalmente, a interações físico-
químicas desse fármaco com a membrana bipolar
do músculo liso7. Vários estudos clínicos têm com-
provado a eficácia do salmeterol como droga bron-
codilatadora protegendo contra a hiper-responsi-
vidade provocada pela histamina, metacolina,
exercício e ar frio8-11. É administrado por via
inalatória, produzindo  broncodilatação por 12
horas12, sendo referidos efeitos colaterais comuns
aos β2-agonistas convencionais13. Trabalhos clíni-
cos têm demonstrado que o salmeterol promove
uma melhora global da asma brônquica, com  me-
lhora da função pulmonar, diminuição dos sinto-
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mas noturnos e diurnos e redução da utilização da
medicação de socorro13,14.

O propósito de nosso estudo foi avaliar a eficácia
e tolerabilidade do salmeterol 50mcg duas vezes ao
dia,  comparativamente ao salbutamol, 200mcg
quatro vezes ao dia, no tratamento de pacientes
com asma leve e moderada durante período de
quatro semanas. Nossa hipótese é de que o sal-
meterol, um β2-agonista de longa ação, produz um
melhor controle da asma, sem aumento da incidên-
cia de efeitos colaterais em relação ao salbutamol,
um β2-agonista de curta ação.

 MATERIAL E MÉTODOS

O diagnóstico de asma baseou-se na história
clínica, com os pacientes classificados como tendo
asma leve a moderada, de acordo com o consenso
internacional15, e preenchendo os seguintes crité-
rios de inclusão: gradação de sintomas >2 (quadro
acima), VEF1 (volume expiratório forçado no 1o

segundo) >50% do previsto e reversibilidade do
VEF1 >15% após 15 minutos da inalação de 200mcg
de salbutamol ou uma variação diurna do pico do
fluxo expirátorio (PFE) de pelo menos 15% em 4 dos
últimos 7 dias, calculada da seguinte maneira:

PFE=PFE noturno – PFE manhã  x 100%
PFE noturno

De 136 pacientes avaliados que preencheram os
critérios iniciais de inclusão, 76 foram excluídos
durante a fase de estabilização por não apresentar
os critérios referentes à função pulmonar e/ou
cooperação ao protocolo, permanecendo, então, 60
pacientes que foram informados dos detalhes e
objetivos do estudo e cujo consentimento foi obtido
por escrito. Dos pacientes selecionados, 43 eram
do sexo feminino e 17 do masculino (idade entre 18
e 64 anos, com média de 37 anos).

Após uma etapa de estabilização de duas sema-
nas, os pacientes utilizaram salmeterol 50mcg,
duas vezes ao dia (6-7h; 22-23h), mais placebo,
duas vezes ao dia (11-12h; 17-18h), ou salbutamol

200mcg, quatro vezes ao dia, seguindo um esque-
ma duplo cego, aleatório, de grupos paralelos. Os
pacientes utilizaram salbutamol como medicação
de socorro, e os corticosteróides orais (até 20mg de
prednisona/dia) e inalatórios, quando previamen-
te utilizados, foram mantidos; outros β2-agonistas,
xantinas e anticolinérgicos foram suspensos. O
uso de β2-agonistas (diferente das drogas em estu-
do), metilxantinas, corticosteroídes e anticolinér-
gicos foram permitidos nas exarcebações agudas
da asma. Os pacientes que necessitaram de trata-
mento de manutenção com estas drogas e tiveram
necessidade de dose superior a 20mg/dia de este-
róides, por período superior a três dias, foram
retirados do estudo. Em cada consulta eram anota-
dos dados antropométricos e clínicos dos pacien-
tes, incluindo pressão arterial sistêmica e fre-
qüência cardíaca em repouso. Os pacientes rece-
biam um registro diário padronizado, sendo orien-
tados a anotar, pela manhã e à noite, a gradação
dos sintomas (escala de 0 a 5 – ver quadro), o
número de inalações de socorro utilizadas e três
medidas consecutivas do PFE com um aparelho
mini-wright, antes da inalação da droga em estu-
do, sendo considerada a medida de maior valor.
Espirometrias pré e pós-broncodilatador foram
realizadas com o objetivo de preencher os critérios
de seleção e servir como parâmetro de função
ventilatória basal do paciente e repetidas em cada
consulta da etapa de tratamento, em horário pró-
ximo às anteriores (9-10h). O aparelho utilizado
foi o  Diagnostic System Med Graphics MCG-CPX16.
Na etapa de estabilização e no término do trata-
mento, foram efetuadas eletrocardiogramas de 12
derivações e coleta de sangue para realização de
exames hematológicos e bioquímicos.

A eficácia do tratamento foi analisada através
das seguintes variáveis: gradação de sintomas,
número de inalações de socorro utilizadas, pico do
fluxo expiratório e espirometria e variação diurna
do PFE (calculada no período de sete dias). Em
relação a tolerabilidade, foram analisados: efeitos

Quadro – Gradação de sintomas do período noturno e diurno

Período noturno

0 = Sem sintomas durante a noite

1 = Sintomas que o despertem uma vez durante a noite ou que
façam período durante o dia despertar mais cedo pela manhã

2 = Sintomas que o despertem duas ou mais vezes à noite
(inclusive despertar mais cedo)

3 = Sintomas que o mantenham acordado a maior parte da noite

4 = Os sintomas são tão graves que o impedem de dormir

Período diurno

0 = Sem sintomas durante o dia

1 = Sintomas em um pequeno período durante o dia

2 = Sintomas em dois ou mais pequenos períodos durante o dia

3 = Sintomas durante a maior parte do dia afetando a atividade
diária normal

4 = Sintomas de tal gravidade que impeçam o comparecimento ou
desenvolvimento de atividades diárias normais
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colaterais relacionados a medicação em estudo
(avaliação de segurança), análise da freqüência
cardíaca e pressão arterial sistêmica e das altera-
ções eletrocardiográficas e bioquímicas, especifi-
camente, dosagem de potássio.

ANÁLISE ESTATÍSTICA

Para comparar os períodos pré (estabilização),
T1 e T2 (respectivamente 1a e 2a quinzena de trata-
mento), em relação às variáveis espirométricas,
gradação de sintomas, número de inalações de
socorro utilizadas e PFE, foi utilizada a análise de
variância por postos de Friedman17, e quando mos-
trou diferença significante foi complementada
pelo teste de comparações múltiplas18. Utilizamos
o teste de Mann-Whitney para duas amostras in-
dependentes, a fim de comparar os dois grupos em
relação às variáveis analisadas. O teste de Wil-
coxon para dados pareados foi utilizado para com-
parar os períodos pré e pós-tratamento em relação
aos valores de potássio. As diferenças percentuais
(DT) das etapas consideradas foram calculadas pela
seguinte fórmula:

DT=Etapa T1 ou T2 - Etapa pré x100
Etapa pré

Em todos os testes, fixou-se em 0,05 ou 5% o
nível de rejeição da hipótese de nulidade, assina-
lando-se com um asterisco os valores significantes.

RESULTADOS

Dos 60 pacientes incluídos no protocolo, sete
pacientes foram excluídos durante a etapa de tra-
tamento. Do grupo salmeterol (SM), dois pacientes

foram excluídos devido à crise de asma, dois por
não aderência ao tratamento e um paciente, por
efeito colateral (tremores e palpitação) atribuídos
ao medicamento. Do grupo salbutamol (SB), dois
pacientes foram excluídos devido à crise de asma.
Dos 53 pacientes analisáveis, 25 eram do grupo
salmeterol e 28 do grupo salbutamol. Do ponto de
vista clínico, os pacientes de ambos os grupos
tinham duração e gravidade da asma brônquica
semelhantes (tabela 1). Em relação a corticote-
rapia, 56% dos pacientes do grupo salmeterol e
42% do grupo salbutamol faziam uso de corticoste-
roídes inalatório e/ou orais.

Na etapa de estabilização, não houve diferença
significante entre os grupos comparando-se os
valores de VEF1 em % prev., PFE matinal e noturno,
gradação de sintomas e número de inalações de
socorro utilizadas. Em relação a variação diurna
do PFE, o grupo salmeterol apresentou uma va-
riabilidade significantemente maior do que o gru-
po sabutamol.

Espirometria

Na etapa de tratamento, o percentual de melho-
ra do VEF1 matinal pré-broncodilatador dos pacien-
tes que receberam salmeterol foi significante-
mente  mais elevado (p<0,05) em relação aos pa-
cientes que receberam salbutamol com duas (SM=
15,2%; SB=2,3%) e quatro semanas (SM=16,6%;
SB=1,8%) de tratamento  (gráfico 1). Os valores de
CVF, FEF25-75% e FEF50% apresentaram comportamen-
to semelhante ao VEF1, evidenciando melhora
significante no grupo salmeterol em relação ao
salbutamol.

Tabela 1 – Características clínicas e antropométricas dos
pacientes do grupo salmeterol e salbutamol

Salmeterol Salbutamol
No de pacientes 25 28
Sexo
Masculino (n) 7 9
Feminino (n) 18 19
Idade (anos)* 32,5 42,4
Altura (cm)* 157,7 156,1
Peso (kg)* 62,7 65,5
Duração da asma (anos)* 16,9 19,5
Tabagismo (n)
Não 21 22
Sim - 1
Ex 4 5
Gravidade da asma (n)
Leve 11 13
Moderada 14 15

*= Média do grupo; n= número de pacientes.

Gráfico 1 – Valores da variação percentual DT=(T-
PRÉ/PRÉ em %) do volume expiratório forçado no 1o

segundo (VEF1) em% do previsto, aos 15 dias (T1) e aos
30 dias (T2), dos pacientes com asma recebendo salme-
terol e salbutamo *p<0,05.

D
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Pico do fluxo expiratório

Na etapa de estabilização, os valores médios do
PFE matinal foram 328L/min para o grupo salme-
terol e 311L/min para o grupo salbutamol. No
horário noturno, os valores médios foram, respec-
tivamente, 344L/min e 330L/min. Na etapa de
tratamento, houve aumento significante (p<0,05)
nos valores médios, tanto do PFE matinal como do
noturno, no grupo salmeterol, o mesmo não ocor-
rendo com o salbutamol. Em relação ao percentual
de melhora (DPFE), observamos que no horário
matinal houve um aumento significante do PFE
durante o período de tratamento dos pacientes que
fizeram uso do salmeterol (gráfico 2). No grupo
salbutamol, não observamos diferença signifi-
cante entre a etapa de estabilização e a de trata-
mento, tanto no horário matinal como no noturno.

Quando analisamos a variação diurna do PFE,
observamos que no grupo salmeterol houve signi-
ficante redução desta variação quando compara-
mos a etapa de estabilização com a 1a (T1) e 2a (T2)
quinzena de tratamento (pré=18,5; T1=11,7; T2=
12,4). Em relação ao grupo salbutamol, não obser-
vamos diferença significante entre a etapa de esta-
bilização e de tratamento (pré=13,7; T1=11,93;
T2=11).

Gradação de sintomas

Na etapa de tratamento, os valores médios dos
sintomas do período diurno, tanto no grupo salme-
terol como no salbutamol, foram significantemen-
te menores em relação aos valores da etapa de
estabilização, sendo esta redução mais pronuncia-

da, embora não significante no grupo salmeterol.
Em relação ao período noturno, tanto o grupo
salmeterol como o salbutamol, apresentaram re-
dução significante nos valores médios dos sinto-
mas em relação à etapa de estabilização. Quando
comparamos a gradação de sintomas do grupo
salmeterol (pré=0,73; T1=0,33; T2=0,33) com a do
grupo sabutamol (pré=1,04; T1=0,70; T2=0,66)
observamos, na primeira quinzena, uma diferença
significante (p<0,05) na redução dos valores médi-
os dos sintomas do grupo salmeterol em relação ao
grupo salbutamol (SM=-53,6 vs. SB=-30,6) (gráfico
3). Na segunda quinzena, esta diferença, embora
acentuada, como evidenciado pela variação per-
centual de melhora dos pacientes do grupo salme-
terol (SM=-52 vs. SB=-19,5), não foi significante.
Em relação ao pós-tratamento, os valores médios
dos sintomas, tanto do grupo salmeterol como do
salbutamol, retornaram a valores próximos à eta-
pa de estabilização.

Número de inalações de socorro utilizadas

Durante o tratamento, no período diurno, tanto
o grupo salmeterol (pré=1,10; T1=0,39; T2=0,23)
como o grupo salbutamol (pré=1,34; T1=0,70; T2=0,68),
apresentaram valores médios significantemente
menores em relação à etapa de estabilização. No
período noturno, da mesma forma, os dois grupos
apresentaram redução significante nos valores
médios do número de inalações utilizadas em rela-
ção à etapa de estabilização. Esta redução foi
maior (mas não significante) no grupo salmeterol.
Em relação ao pós-tratamento, os valores médios
do número de inalações de socorro utilizadas, tan-

Gráfico 2 – Valores médios da variação percentual
DT= (T-PRÉ/PRÉ em %) do pico do fluxo expiratório
matinal com 15 dias (T1) e 30 dias do tratamento (T2),
dos pacientes com asma recebendo salmeterol e salbu-
tamol *p<0,05.

Gráfico 3 – Valores médios da variação percentual
DT=(T-PRÉ/PRÉ em %) da gradação de sintomas res-
piratórios (GSR) do período noturno com 15 dias (T1) e
30 dias do tratamento (T2), dos pacientes com asma
recebendo salmeterol e salbutamol *=p<0,05.
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to no grupo salmeterol como no salbutamol, retor-
naram a valores próximos à etapa de estabilização.

Efeitos colaterais

Durante o tratamento, a incidência global de
efeitos colaterais relacionados às medicações em
estudo relatadas pelos pacientes foi de 25,9%.
Foram relatados palpitação, cefaléia, boca seca e
insônia, tanto no grupo salmeterol como no salbu-
tamol (tabela 2).

Em relação à freqüência cardíaca e pressão
arterial sistêmica, não houve diferença signifi-
cante, tanto no grupo salmeterol como no salbu-
tamol, quando comparado a etapa de estabilização
com o tratamento; e nem apresentaram diferença
significante entre si aos 15 dias (T1) e aos 30 dias
(T2) de tratamento.

Em relação aos registros eletrocardiográficos e
dosagem de potássio realizadas antes e após o
tratamento, não observamos variação significan-
te, tanto no grupo salmeterol como no salbutamol.

DISCUSSÃO

O salmeterol e o salbutamol, como já comentado,
são drogas β2-adrenérgicas com diferenças na dura-
ção de ação. Enquanto o salmeterol promove
broncodilatação por um período de 12 horas, o
salbutamol tem efeito broncodilatador até 6 de
horas. O nosso protocolo, buscando demonstrar
esta diferença, realizou as espirometrias com o
intervalo maior que 6 horas da utilização das dro-
gas em estudo. Em relação à espirometria, os pa-
cientes do grupo salmeterol apresentaram aumento
significante nos valores de todas as variáveis ana-
lisadas, confirmando estudos anteriores, que mos-
traram o efeito broncodilatador prolongado do
salmeterol. Em relação ao PFE, os valores médios do
horário noturno foram mais elevados em ambos os
grupos em relação ao horário matinal, o que é

compatível com o padrão circadiano apresentado
pelos pacientes portadores de asma brônquica com
uma variação que pode chegar a 50%19. Na etapa de
tratamento, os valores médios do PFE dos pacientes
do grupo salmeterol em relação ao salbutamol fo-
ram significantemente mais elevados, tanto no ho-
rário matinal como no noturno. Quando compara-
mos as duas drogas, observamos que, no horário
matinal, o percentual de melhora do grupo sal-
meterol foi significantemente maior do que o sal-
butamol, o que não foi observado no horário notur-
no. Achados semelhantes são descritos por outros
autores13. A melhora do PFE matinal reflete redução
da broncoconstrição noturna pelo salmeterol, o que
significa melhor controle dos pacientes portadores
de asma noturna, corroborando os achados de ou-
tros autores que demonstraram uma melhora obje-
tiva na qualidade do sono de pacientes portadores
de asma noturna20 e também melhora do padrão do
sono através de um questionário de qualidade de
vida21. Em relação à variação do PFE, apesar da
escolha aleatória dos pacientes, o grupo salmeterol
apresentou-a maior na etapa de estabilização em
relação ao grupo salbutamol, o que prejudicou a
comparação entre os grupos, porém não invalida o
fato que, em relação à etapa de estabilização, o
grupo salmeterol apresentou redução desta varia-
ção, o mesmo não se observando no grupo salbu-
tamol. Outros estudos demonstram que o salme-
terol reduz a variação do PFE, quando comparado ao
salbutamol13.

Em nosso estudo, o grupo salmeterol apresen-
tou redução significativa dos sintomas respirató-
rios, comparativamente ao salbutamol; entretanto
somente no período noturno da primeira quinzena
é que os valores médios foram significantes (grá-
fico 3). Nos outros períodos, a avaliação estatística
mostrou comportamento marginal em relação à
significância estatística para o grupo salmeterol.
A redução dos sintomas apresentada pelo grupo
salmeterol é particularmente importante para os
pacientes portadores de asma noturna, como já
demonstrada por outros estudos que compararam
salmeterol com placebo20 e com teofilina de libera-
ção lenta associado ao cetotifeno na asma notur-
na22. Em relação ao número de inalações de socorro
utilizadas, ambos os grupos apresentaram redu-
ção significante dos valores médios durante a eta-
pa de tratamento, entretanto, não diferindo signi-
ficantemente entre si, ao contrário do referido em
outro estudo13, que demonstrou redução signi-
ficante do número de inalações de socorro utiliza-
das, tanto durante o período diurno como no notur-
no no grupo salmeterol, em relação ao grupo
salbutamol.

Tabela 2 – Efeitos colaterais apresentados pelos pacientes do
grupo salmeterol e salbutamol durante a etapa de tratamento

Salmeterol Salbutamol Placebo
Efeito colateral No No No

Tremor 2 2 -
Palpitação 1 1 -
Cefaléia 1 - -
Boca seca 2 1 -
Mal estar - - 1
Tontura - - 1
Insônia 1 1 -

*Placebo utilizado no grupo salmeterol
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Tanto o grupo salmeterol como o salbutamol
não apresentaram variação significativa da fre-
qüência cardíaca durante a etapa de tratamento,
o que está de acordo com outros estudos, que
demonstraram que a dose de 50mcg de salmeterol
produziu efeito semelhante ao salbutamol sobre a
freqüência cardíaca e que a elevação da dose do
salmeterol para 200mcg produzia aumento da
freqüência cardíaca com efeito máximo depois de
duas horas12. A pressão arterial sistêmica de am-
bos os grupos em nosso estudo também não apre-
sentou variação significante na etapa de trata-
mento em relação aos valores da etapa de estabi-
lização. Achados semelhantes foram observados
por outros autores23.

Ambos os grupos apresentaram efeitos colate-
rais semelhantes e já esperados para β2-ago-
nistas. Dos efeitos colaterais citados, boca seca,
não foi relatado por quaisquer dos estudos13,23.
Outros estudos já demonstraram que a dose de
50mcg ao dia é bem tolerada pelos pacientes, e a
incidência de efeitos colaterais com o salmeterol
aumenta quando os pacientes utilizam a dose de
100mcg23.

A utilização dos β2-agonistas é um dos pilares
do tratamento da asma brônquica desde 196924,
quando foi descrito o primeiro β2-agonista seleti-
vo, porém o uso de β2-agonista de curta ação de
forma regular tem sido motivo de controvérsias,
tanto pelas evidências de associação com aumen-
to da mortalidade25, como pelo aumento da hiper-
responsividade brônquica  associada a deterio-
ração do controle clínico da asma2,3. O salme-
terol, β2-agonista de longa ação, ainda não tem
seu papel definido  no tratamento da asma
brônquica. Nosso estudo mostra, entretanto,
que, após avaliação dos riscos e benefícios da
utilização de um β2-agonista, torna-se evidente
que o salmeterol, comparativamente ao sal-
butamol, apresenta efeitos colaterais similares;
é uma opção terapêutica valiosa, principalmente
para pacientes com necessidade de uso freqüen-
te de broncodilatadores e para aqueles portado-
res de asma noturna que necessitam de uma
droga com ação suficiente para proporcionar
alívio dos sintomas respiratórios durante uma
noite de sono.

Este trabalho, parcialmente subsidiado pelo CNPq,
FAPESP e Glaxo-Wellcome é a avaliação brasileira do
estudo multicêntrico realizado com o salmeterol na
América Latina. É parte da tese de Mestrado da Dra

Maria Alenita de Oliveira.

SUMMARY

Efficacy and safety of inhaled salmeterol
compared to salbutamol  in patients with
mild-to-moderate asthma

B2-agonists are considered one of the corners-
tones of the asthma therapy, but their short action
requires frequent administration and an asso-
ciation with other broncodilators. The develop-
ment of long-acting β2-agonists may represent an
important improvement in asthma treatment.

PURPOSE. THE PREsent study was designed to
assess the efficacy and safety of inhaled salmeterol
compared to salbutamol in patients with mild-to-
moderate asthma.

METHODS. AFTER the two run-in weeks, the pa-
tients received either salmeterol 50mg twice a day
or salbutamol 200 mg four times a day, over a four
week period, following a double blind, parallel
group study. Sixty patients had the following
inclusion criteria: FEV1 > 50% or PEFR over the past
seven days >50% of predicted normal; reversibility
of FEV1 >15%; symptoms scores >2 (score 0 and 5) in
4 of the last seven days or PEFR variation >15% .

RESULTS. Seven patients discontinued the pro-
tocol (see methods). Of the 53 analyzable patients,
25 were of the salmeterol group and 28 of the
salbutamol group.  Our results showed that in the
run-in period there were not differences among the
groups comparing the values of FEV1 in % predic-
ted, morning PEFR and asthma symptoms scores.
The improvement rate of morning FEV1 and PEFR in
patients who received salmeterol was significantly
higher (p<0.05) compared to the patients who
received salbutamol, for two and four weeks  of
treatment. Also, the salmeterol group have shown
reduction of the symptoms in the nocturnal
period(significantly in the first fortnight of treat-
ment) demonstrated by the significative increase
in the symptoms improvement rate when compa-
red salmeterol and to salbutamol groups. The
number of rescue medication inhaled, side effects,
heart rate, blood pressure, serum potassium do-
sage and electrocardiograms, did no show signi-
ficative differences between the groups.

CONCLUSION.This study showed that in mild to
moderate asthmatic patients, salmeterol in the
dosage of 100mg/day raised the FEV1 and the
morning PEF and led to pronounced decrease in the
nocturnal symptoms as compared to salbutamol.
The side effects were similar. [Rev Ass Med Brasil
1998; 44(3): 169-75]

KEY WORDS: Asthma – Long-acting β2-agonists-
salmeterol.
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