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Introducción: el asma y la rinitis alérgica son los trastor-
nos alérgicos respiratorios más comunes en la población 
mexicana. El montelukast es un antileucotrieno que ha sido 
ampliamente usado en estas patologías. Se ha documen-
tado la existencia de una asociación con la aparición y mo-
dificación de múltiples trastornos del sueño, así como otras 
alteraciones neuropsiquiátricas en la población pediátrica. 
Objetivo: analizar la asociación de montelukast y los tras-
tornos del sueño en niños con alergia respiratoria.
Material y métodos: se realizó un estudio de cohorte ana-
lítico y prospectivo. Se incluyeron niños de 5 a 17 años 
con diagnóstico de asma y rinitis alérgica de un hospital 
de tercer nivel. Se distribuyeron en 2 grupos: grupo usua-
rios de montelukast y grupo control. Se excluyeron pacien-
tes que retiraron su consentimiento o no completaron los 
cuestionarios.
Resultados: se analizaron 120 niños, 60 niños con monte-
lukast y 60 sin ese medicamento. La mediana de edad fue 
de 9 y 10, años respectivamente. Cinco (4.17%) tuvieron 
como principal diagnóstico asma, 60 (50%) rinitis alérgica y 
55 (45.83%) asma y rinitis alérgica. De los niños con monte-
lukast, 46 (73.02%) tuvieron trastornos del sueño y sin mon-
telukast 17 (14.17%). La asociación mostró una odds ratio 
(OR) de 8.31, p < 0.0001.
Conclusión: el uso de montelukast se asoció con la pre-
sencia de trastornos del sueño en la población estudiada.

Resumen Abstract
Background: Asthma and allergic rhinitis are the most 
common respiratory allergic disorders in the Mexican popu-
lation. Montelukast is a leukotriene receptor antagonist that 
has been widely used in these conditions. An association 
has been documented with the onset and modification of 
multiple sleep disorders, as well as other neuropsychiatric 
alterations in pediatric population.
Objective: To analyze the association between montelukast 
and sleep disorders in children with respiratory allergies.
Material and methods: A prospective and analytical cohort 
study was conducted. Patients aged 5 to 17 years diagno-
sed with asthma and allergic rhinitis were recruited from a 
third-level hospital. They were divided into 2 groups: a mon-
telukast user group and a control group. Patients who with-
drew their consent or did not complete the questionnaires 
were excluded.
Results: 120 children were analyzed, 60 children using 
montelukast and 60 not using it. The median age was 9 
and 10 years, respectively. Five (4.17%) of the children had 
asthma as their primary diagnosis, 60 (50%) had allergic 
rhinitis, and 55 (45.83%) had both asthma and allergic rhi-
nitis. Among the children taking montelukast, 46 (73.02%) 
had sleep disorders, compared to 17 (14.17%) of those not 
taking montelukast. The association showed an odds ratio 
(OR) of 8.31, p < 0.0001.
Conclusion: Montelukast use was associated with the pre-
sence of sleep disorders in the studied population.
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Introducción

Las patologías alérgicas respiratorias, principalmente 
la rinitis alérgica y el asma, representan trastornos infla-
matorios crónicos de alta prevalencia a nivel global y en la 
población mexicana. Se estima que la rinitis alérgica afecta 
a un 10-40% de la población mundial, mientras que el asma 
es la enfermedad crónica más frecuente en la infancia.1,2 
En México, estudios de prevalencia han reportado cifras de 
rinitis alérgica de hasta un 18%. Ambas enfermedades han 
mostrado un incremento en su incidencia, atribuido a facto-
res como el cambio climático, la contaminación del aire, la 
urbanización y cambios en el estilo de vida que alteran los 
ciclos de pólenes y favorecen el crecimiento de ácaros.3,4  

El asma y la rinitis alérgica comparten una base inmuno-
lógica común, ambos son mediados por inmunoglobulina E 
(IgE) y se caracterizan por una respuesta inflamatoria Th2 
dominante. La exposición a aeroalergenos en individuos 
sensibilizados desencadena la liberación de alarminas y 
una cascada de citocinas (notablemente IL-4, IL-5, IL-13) 
que promueven la diferenciación de linfocitos Th2 y la pro-
ducción de IgE por células plasmáticas.5,6 La IgE se une a 
receptores de alta afinidad (Fc épsilon RI) en mastocitos 
y basófilos, y provoca su degranulación.4,5 Este proceso 
resulta en una respuesta alérgica temprana y una respuesta 
tardía (reclutamiento de eosinófilos y otras células inflama-
torias) que perpetúa la inflamación, la hiperreactividad de la 
vía aérea y la hipersecreción de moco.6 La alta comorbilidad 
(hasta un 80% de los pacientes con asma padecen rinitis 
alérgica) y esta fisiopatología compartida refuerzan el con-
cepto de “una vía aérea, una enfermedad”.7,8 

Los leucotrienos son mediadores clave en esta fisiopato-
logía, con una potente actividad broncoconstrictora, proin-
flamatoria y de secreción de moco. Actúan uniéndose a 
receptores específicos, como el CysLT1.9,10

Dentro del arsenal terapéutico, los antagonistas de los 
receptores de leucotrienos, como el montelukast, son fár-
macos ampliamente utilizados. Actúan bloqueando los 
cisteinil-leucotrienos, mediadores lipídicos clave en la 
broncoconstricción y la respuesta inflamatoria.11,12 A pesar 
de su eficacia, una creciente evidencia en la literatura ha 
generado preocupación sobre una posible asociación entre 
el uso de antagonistas del receptor de antileucotrienos y 
la aparición de eventos neuropsiquiátricos, incluidos los 
trastornos del sueño.13,14 El mecanismo exacto de estos no 
está claro, pero se postula que podría estar relacionado con 
la modulación de la barrera hematoencefálica o con poli-
morfismos genéticos (como en CYP2C8 y SLCO2B1) que 
afectan el metabolismo y la eliminación del fármaco.15,16

La calidad de vida tanto de los niños que padecen rinitis o 

asma, como de sus cuidadores, depende en gran medida del 
control de estas enfermedades, pero también del uso ade-
cuado de los medicamentos para su control. Se ha reportado 
que hasta el 57% de los pacientes llegan a presentar mala 
calidad de vida, asociada al control (odds ratio [OR] 6.8) y al 
uso incorrecto de medicamentos (OR 23.05).17

El sueño es un proceso neurofisiológico vital para el cre-
cimiento y desarrollo infantil, especialmente en los primeros 
5 años de vida.18 Se estima que entre el 25 y el 30% de 
los niños y adolescentes sufren algún tipo de alteración del 
sueño, la cual frecuentemente coexiste con otros problemas 
de salud.19,20 Para su detección en la consulta pediátrica, 
se utilizan herramientas validadas como el cuestionario 
BEARS y la Escala de Bruni, que identifica trastornos espe-
cíficos como los de inicio y mantenimiento del sueño, tras-
tornos respiratorios y somnolencia excesiva.21,22

A pesar de que los trastornos alérgicos respiratorios son 
altamente prevalentes en México y el montelukast es uno 
de los fármacos más utilizados para su manejo, no existen 
estudios nacionales que analicen la asociación entre su uso 
y los trastornos del sueño en la población pediátrica, por 
lo que el objetivo del estudio es analizar la asociación de 
montelukast y la presencia de trastornos del sueño en la 
población pediátrica con alergia respiratoria.

Material y métodos

Se hizo un estudio de cohorte prospectivo y analítico en 
el que se incluyeron niños de 5 a 17 años con diagnóstico de 
asma o rinitis alérgica atendidos en la Consulta Externa de 
Alergología e Inmunología Pediátrica de la Unidad Médica 
de Alta Especialidad (UMAE) Hospital de Gineco Pediatría 
No. 48, ubicado en León, Guanajuato. Los participantes se 
distribuyeron en 2 grupos: grupo que recibe montelukast al 
momento del estudio, y grupo que no recibe montelukast. 
No se incluyeron pacientes con trastornos del sueño o 
algún otro trastorno neuropsiquiátrico ya establecido o con 
tratamiento farmacológico, aquellos que no supieran leer 
o escribir, o aquellos casos en que los padres o tutores o 
el propio niño no dieran su consentimiento. Se consideró 
excluir niños con cuestionarios incompletos, o que durante 
el estudio retiraran su consentimiento.

A ambos grupos se les aplicaron los 2 cuestionarios para 
la identificación de trastornos del sueño; de manera ini-
cial el cuestionario de BEARS, acrónimo de los trastornos 
de sueño: B = problemas para acostarse (Bedtime issue); 
E = somnolencia diurna excesiva (Excessive sleepiness); 
A = despertarse durante la noche (night Awakenings); R = 
regularidad y duración del sueño (Regularity and duration 
of sleep) y S = ronquidos (Snoring), para la valoración del 
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sueño en la población pediátrica de los 5 a los 18 años, vali-
dado y con una adecuada consistencia interna con alfa de 
Cronbach de 0.78. Este cuestionario consta 5 de preguntas 
y se realizó como tamizaje inicial, de tal manera que cuando 
algún reactivo resultó positivo, se empleó la escala de trastor-
nos del sueño de Bruni, la cual permitió clasificar el trastorno 
del sueño detectado en 6 categorías como los trastornos 
del inicio y mantenimieno del sueño, síndrome de piernas 
inquietas, trastornos respiratorios del sueño, desórdenes 
de arousal, alteraciones del tránsito vigilia/sueño, excesiva 
somnolencia e hiperhidrosis. La versión en español cuenta 
con un alfa de Cronbach de 0.8. Esta escala cuenta con  
26 preguntas, 2 de opción múltiple y 24 que se responden 
con escala tipo Likert y de acuerdo con la respuesta se les 
dio puntaje: 1 = nunca, 2 = ocasionalmente (1-2 veces al 
mes), 3 = algunas veces (1-2 veces a la semana), 4 = a 
menudo (de 3-5 veces por semana) y 5 = siempre (diaria-
mente). Se consideró un punto de corte de 39 puntos, con 
la suma de las puntuaciones de todas las preguntas, para 
sospechar que había un trastorno del sueño.

Para medir la adherencia al tratamiento de montelukast, 
se aplicó el cuestionario de Morisky Green, y se consideró 
adecuada adherencia si todas las preguntas tuvieron una 
respuesta negativa. 

Tamaño de la muestra

Se calculó el tamaño de muestra con estadígrafo Z, por 
diferencia de proporciones, de acuerdo con los resultados 
de Altaş et al.,23 en que el que reportaron que los pacien-
tes con diagnóstico de asma o rinitis alérgica previo a la 
ingesta del montelukast presentaron trastorno del sueño 
con una frecuencia del 63.2% y posterior al seguimiento de 
estos pacientes solo el 34.2% presentó estos trastornos del 
sueño, por lo que con diferencias de proporciones del 29%, 
con alfa de 0.05 y potencia de 90% se obtuvo como tamaño 
de muestra por grupo como mínimo 56 pacientes, por lo que 
en total se requirió un mínimo de 112 pacientes. 

Análisis estadístico

Se reportaron frecuencias y porcentajes, así como esta-
dística descriptiva para todas las variables. Para comparar 
variables cualitativas, utilizamos prueba de chi cuadrada. 
Para comparar variables cuantitativas se utilizó U de Mann 
Whitney. Para evaluar la asociación se hizo un análisis 
bivariado con prueba de odds ratio y prueba de regresión 
logística para análisis multivariado. Se consideró que había 
significación estadística con un valor de p < 0.05. Se utili-
zaron los paquetes estadísticos NCSS 2025 y Epidat 3.1. 

Aspectos éticos

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de 
Salud de los Estados Unidos Mexicanos en materia de 
investigación para la salud, según su artículo 17, se consi-
deró como una investigación con riesgo mínimo, por lo que 
requirió consentimiento informado del tutor y carta de asen-
timiento para todo paciente mayor de 8 años. La presente 
investigación no expuso de forma innecesaria a los sujetos 
de investigación a algún tipo de riesgo. Además, fue apro-
bado por el Comité de Ética para la investigación y Comité 
Local de Investigación en Salud con el número de registro 
R-2025-1002-022.

Resultados

Se analizaron 120 niños que cumplieron los criterios de 
selección, los cuales fueron reclutados del Servicio de Aler-
gología e Inmunología Pediátrica de la UMAE Hospital de 
Gineco Pediatría No. 48. De los participantes, 60 corres-
pondieron al grupo de niños con uso de montelukast y 60 al 
grupo de niños sin uso de montelukast. El cuadro I resume 
las características sociodemográficas de la muestra.

Para el análisis comparativo de la presencia de trastor-
nos del sueño en pacientes pediátricos usuarios y no usua-

Cuadro I Características demográficas de los pacientes del estudio

Variables 
Con montelukast

n = 60
Sin montelukast 

n = 60
p

Edad (años)* 9 (8-12) 10 (7-12) 0.88

Sexo, n (%)†

    Masculino
    Femenino

35 (29.1)
25 (20.83)

37 (30.83)
23 (19.16)

0.70

Peso (kg)* 34.3 (27.15-51.02) 36.8 (27.4-54.5) 0.73

Talla (cm)* 137 (129.151.5) 142.5 (123.7-155.7) 0.52

*Datos expresados en medianas y rangos intercuartílicos y analizados con prueba U de Mann-Whitney
†Datos expresados en números y porcentajes y analizados con prueba chi cuadrada
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rios de montelukast, se caracterizó a la población. Para el 
grupo de montelukast, se reportó que el 50% de los parti-
cipantes recibían 5 mg y el 50% restante recibía 10 mg. La 
mediana de duración del tratamiento con este fármaco se 
reportó en 15 meses. 

El cuadro II describe las variables clínicas relevantes y se 
incluye el diagnóstico de base y el apego al tratamiento. En 
ambos grupos se evidenció un apego al tratamiento ≤ 65%.

A los 2 grupos se les aplicó el cuestionario BEARS y la 
Escala de Bruni. Los resultados de estos instrumentos per-
mitieron identificar 54 positivos (88.3%) para la presencia 
de al menos un trastorno de sueño de los niños con mon-
telukast mediante el cuestionario de BEARS y 63 (52.5%) 
mediante la Escala de Bruni. El análisis de las categorías 
diagnósticas dentro de este subgrupo positivo reveló que 
el 39.1% tuvieron trastornos desde el inicio y durante el 
mantenimiento del sueño, 45% de trastornos respiratorios 
del sueño, 42.5% de excesiva somnolencia diurna, 35% de 
alteraciones del tránsito vigilia-sueño, 29.17% de trastornos 
del despertar (arousal), 29.17% de hiperhidrosis nocturna, 
además de 23.33% de síndrome de piernas inquietas. Al 
hacer un análisis comparativo entre los pacientes que utili-
zan montelukast y aquellos que no lo usan se observó una 
mayor prevalencia de casos positivos para todas las cate-
gorías de trastornos del sueño en el grupo que utiliza dicho 
fármaco. La diferencia en todas las categorías resultó esta-
dísticamente significativa (p < 0.05) (figura 1).

Cuadro II Características basales y clínicas de la población de estudio

Variables
Total

n = 120
Con montelukast 

n = 60
Sin montelukast 

n = 60
p

Diagnóstico 
    Asma
    Rinitis
    Asma/rinitis

	 5 	(4.17)
	 60 	 (50)
	 55 	(45.83)

	 1 	(1.67)
	 30 	 (50)
	 29 	(48.33)

	 4 	(6.67)
	 30 	 (50)
	 26 	(43.33)

	 0.37

Tratamiento actual 
    Escalón 1
    Escalón 2
    Escalón 3
    Escalón 4
    Esteroide nasal

	 44 	(36.67)
	 10 	(8.33%)
	 22 	(18.33)
	 3 	 (2.5)
	 41 	(34.17)

	 11 	(18.33)
	 5 	(8.33)
	 15 	 (25)
	 2 	(3.33)
	 27 	 (45)

	 33 	 (55)
	 5 	(8.33)
	 7 	(11.67)
	 1 	(1.67)
	 14 	(23.33)

0.001

Inmunoterapia
    Sí
    No

	 25 	(20.83)
	 95 	(79.17)

	 5 	(8.33)
	 55 	(91.67)

	 20 	(33.33)
	 40 	(66.67)

0.0007

Apego al tratamiento
    Apego 
    No apego 

	 70 	(58.33)
	 50 	(41.67)

	 31 	(51.67)
	 29 	(48.33)

	 39 	 (65)
	 21 	 (35)

0.13

Datos expresados en números y porcentajes y obtenidos por la prueba chi cuadrada 
Escalones de tratamiento: escalón 1: sin tratamiento, rescate con CSI dosis baja o beta 2-agonista de acción corta; escalón 2: CSI dosis 
baja, rescate beta 2-agonista de acción corta o CSI extra; escalón 3: CSI dosis baja más formoterol, rescate beta 2-agonista de acción 
corta o CSI extra; escalón 4: CSI dosis media más formoterol, rescate beta 2-agonista de acción corta o CSI extra 
CSI: corticoesteroide inhalado

De los casos positivos, es decir, con al menos un tras-
torno del sueño, por sexo, se documentó una frecuencia 
superior en el sexo masculino, 27 (42.85%) frente a 19 
(30.15%), aunque no hubo diferencia significativa (p = 0.21); 
por edad, los niños con trastornos del sueño y tratamiento 
con montelukast fueron de 9.5 (8-12) años, a diferencia de 
los niños con trastornos del sueño y sin montelukast: 10 
(7-12) años, p = 0.10. 

 Se analizó la presencia de trastornos del sueño en fun-
ción del padecimiento de base del paciente y se constató 
una mayor frecuencia en niños que recibieron montelukast 
en el 100% de niños con asma, con asma y rinitis en 78.57% 
y con rinitis alérgica en 67.65% (figura 2).

Dentro del subgrupo de pacientes identificados con tras-
tornos del sueño (n = 63), se realizó un análisis estratificado 
para desglosar la prevalencia de cada trastorno específico 
en función del diagnóstico de base del paciente. Se observó 
una mayor frecuencia de trastornos del sueño en los pacien-
tes cuyo diagnóstico primario era rinitis alérgica, seguido de 
asma y rinitis. La frecuencia de los diferentes trastornos del 
sueño y su relación con el uso de montelukast se muestran 
en el cuadro III y los más relevantes por su mayor prevalen-
cia son los trastornos de inicio y mantenimiento del sueño, 
los trastornos respiratorios del sueño y los trastornos carac-
terizados por excesiva somnolencia diurna. Estos hallazgos 
muestran resultados significativos con respecto de su pre-
sencia y el uso de montelukast. 
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Figura 1 Frecuencia y distribución de trastornos del sueño según el cuestionario de Bears y la Escala de Bruni

Datos expresados en porcentajes

Figura 2 Frecuencia de trastornos del sueño según los diagnósticos de asma, rinitis alérgica y rinitis alérgica y asma

Al estratificar el análisis según el uso de inmunoterapia, 
solo se obtuvieron 25 pacientes que utilizaron este trata-
miento, sin encontrar asociación con trastornos del sueño. 

Se hizo un análisis bivariado para determinar si el uso de 

montelukast constituye un factor de riesgo para presentar 
trastornos del sueño. Se determinó que los pacientes en 
tratamiento con montelukast presentaron una OR de 8.31 
para manifestar al menos un trastorno del sueño, en compa-
ración con aquellos que no utilizaron el fármaco (p < 0.001). 
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Cuadro III Frecuencia de cada trastorno del sueño de acuerdo con el diagnóstico

Variable 
Uso de 

montelukast
Sin uso de  

montelukast
p

Trastornos de inicio y mantenimiento del sueño, n = 47
    Asma 
    Rinitis alérgica
    Rinitis/Asma

	 1 	 (100)
	 17 	(70.83)
	 17 	(77.27)

	 0 	 (0)
	 7 	(29.17)
	 5 	(22.73)

	 0.025
0.008
0.002

Síndrome de piernas inquietas, n = 27 
    Asma 
    Rinitis alérgica
    Rinitis/Asma

	 0 	 (0)
	 11 	(78.57)
	 12	 (85.71)

	 0 	 (0)
	 3 	(21.43)
	 1 	(14.29)

-
0.025
0.004

Trastornos respiratorios del sueño, n = 54
    Asma
    Rinitis alérgica
    Rinitis/Asma

	 1 	 (100)
	 21 	 (70)
	 19 	(82.61)

	 0 	 (0)
	 9 	 (30)
	 4 	(24.07)

0.025
0.001

< 0.001
Desórdenes de arousal, n = 35
    Asma 
    Rinitis alérgica
    Rinitis/Asma

	 0 	 (0)
	 13 	(37.14)
	 13 	 (37.14

	 0 	 (0)
	 6 	 (8.57)
	 3 	(25.71)

-
0.052
0.006

Alteraciones del tránsito vigilia/sueño, n = 42
    Asma
    Rinitis alérgica
    Rinitis/Asma

	 0 	 (0)
	 13 	(59.09)
	 15 	 (75)

	 0 	 (0)
	 9 	(40.91)
	 5 	 (25)

-
0.283
0.012

Excesiva somnolencia, n = 51
    Asma
    Rinitis alérgica
    Rinitis/Asma

	 1 	 (100)
	 18 	(69.23)
	 20 	(83.33)

	 0 	 (0)
	 8 	(30.77)
	 4 	(16.67)

0.025
0.009

< 0.001
Datos expresados en números y porcentajes y analizados con prueba chi cuadrada

En el análisis por categorías diagnósticas, se encontró que 
el uso de montelukast incrementó de manera estadística-
mente significativa el riesgo para cada uno de los trastornos 
específicos del sueño evaluados (cuadro IV).

Discusión

El objetivo central de la presente investigación fue deter-
minar la asociación entre la administración de montelukast 
y la presencia de trastornos del sueño en pacientes pediá-
tricos con diagnóstico de alergia respiratoria. Los resultados 
mostraron que el uso de montelukast se asoció con tras-
tornos del sueño. Se observó una OR de 8.31 para algún 
trastorno del sueño en el grupo expuesto al medicamento. 
Esta asociación concuerda con los resultados demostrados 
por Tunca et al.,24 quienes encontraron un aumento signifi-
cativo de los trastornos neuropsiquiátricos asociados al uso 
de montelukast y a trastornos del sueño, entre los que des-
tacaron el insomnio, las pesadillas y los terrores nocturnos.

En el análisis de la presente investigación, los trastornos 
del sueño que demostraron mayor asociación fueron los 
trastornos respiratorios del sueño (OR 7.82), seguidos por 
los trastornos relacionados con la excesiva somnolencia (OR 

7.42). Asimismo, el síndrome de piernas inquietas (OR 6.83) 
y los trastornos de inicio y mantenimiento del sueño (OR 
5.6). Estos resultados guardan una correlación directa con 
la evidencia que presentan Benard et al.,25 quienes identifi-
caron un incremento en el riesgo de eventos neuropsiquiátri-
cos, y reportaron específicamente la aparición de insomnio, 
pesadillas y somnolencia tras la primera semana de inicio 
del tratamiento. Los trastornos identificados (somnolencia e 
insomnio) son consistentes con las categorías que arroja-
ron un riesgo elevado en nuestra investigación. De manera 
similar, esta correlación se refuerza con los hallazgos de 
Yilmaz et al.26 en su investigación, en la cual reportaron 
una alta prevalencia de efectos adversos neuropsiquiátricos 
(62.4%) en la población pediátrica, con aumento significa-
tivo en la presentación de pesadillas y trastornos del sueño. 

Un hallazgo relevante de la presente investigación fue la 
estratificación del riesgo según el diagnóstico de base del 
paciente. Se documentó una mayor frecuencia de trastornos 
del sueño en el grupo de pacientes con diagnóstico exclu-
sivo de rinitis alérgica, seguido por el grupo que presentaba 
la comorbilidad de asma y rinitis alérgica. Esta observación 
sugiere una mayor susceptibilidad en los pacientes con 
diagnóstico de rinitis, lo cual es consistente con la eviden-
cia reportada por Paljarvi et al.,27 quienes encontraron que 
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Cuadro IV Asociación entre el uso de montelukast y trastornos del Sueño

Variables
Total

n = 120
Con 

trastornos
Sin 

trastornos
OR (IC 95%) p

Trastornos del sueño 
Uso de Montelukast
     
	 Sí
    	No

	 60 	 (50)
	 60 	 (50)

	 46 	(73.02)
	 17 	(14.17)

	 14 	(26.98)
	 43 	(75.44)

	 8.31
	 (3.65-18.87)

	 < 0.0001

Trastornos de inicio y mantenimiento del sueño 
Uso de Montelukast

    	Sí 
    	No

	 47 	(39.17)
	 73 	(60.83)

	 35 	(58.33)
	 25 	(41.67)

	 12 	 (20)
	 48 	 (80)

	 5.6 
	 (2.47-12.64)

< 0.0001

Síndrome de piernas inquietas
Uso de Montelukast

    	Sí
    	No

	 28 	(23.33)
	 92 	(76.67)

	 23 	(38.33)
	 37 	(61.67)

	 5 	(8.33)
	 55 	(92.67)

	 6.83 
	 (2.38-19.6)

0.0001

Trastornos respiratorios del sueño
Uso de Montelukast 

   	 Sí
    	No

	 54 	 (45)
	 66 	 (55)

	 41 	(68.33)
	 13 	(31.67)

	 19 	(21.67)
	 47 	(78.33)

	 7.80 
	 (3.43-17.7)

< 0.0001

Desórdenes de arousal
Uso de Montelukast

    	Sí
    	No

	 35 	(29.17)
	 85 	(70.83)

	 26 	(43.33)
	 34 	(56.67)

	 9 	 (15)
	 51 	 (85)

	 4.33 
	 (1.80-10.37)

0.0006

Alteraciones del tránsito vigilia/sueño
Uso de Montelukast 

    	Sí
    	No

	 42 	 (35)
	 78 	 (65)

	 28 	(46.67)
	 14 	(23.33)

	 32 	(23.33)
	 46 	(76.67)

	 2.87 
	 (1.31-6.29)

0.0074

Excesiva somnolencia
Uso de Montelukast

    	Sí 
    	No

	 51 	(42.5)
	 69 	 (57.5)

	 39 	 (65)
	 12 	 (35)

	 21 	 (20)
	 48 	 (80)

	 7.42 
	 (3.25-16.96)

< 0.0001

Datos expresados en números y porcentaje y analizados con análisis bivariado
OR: odds ratio; IC 95%: intervalo de confianza al 95%

los pacientes con rinitis alérgica presentaban un riesgo 
13% mayor de desarrollar trastornos del sueño en compa-
ración con los pacientes asmáticos. Dicha correlación se 
refuerza con los hallazgos de Park et al.,13 quienes en su 
estudio de series de casos autocontrolados describieron 
que los pacientes con rinitis alérgica tuvieron un aumento 
significativo del riesgo (19%) de presentar eventos neurop-
siquiátricos, mientras que este incremento de riesgo no fue 
estadísticamente significativo en los pacientes con asma.

Finalmente, es fundamental destacar que el posiciona-
miento terapéutico del montelukast ha evolucionado, en 
gran parte, debido al perfil de seguridad discutido en esta 

investigación. Las recomendaciones incluyen el segui-
miento al paciente, con evaluación constante una vez ini-
ciado el tratamiento,28 y en consonancia con la creciente 
evidencia sobre el riesgo de eventos adversos neuropsi-
quiátricos asociados al cruce del medicamento de la barrera 
hematoencefálica que genera un bloqueo de los receptores 
CysLT en el sistema nervioso central, la disminución de la 
actividad GABAérgica, y la alteración del eje hipotálamo-
hipófisis-adrenal. Las guías de práctica clínica internacio-
nales ya no sitúan al montelukast como un tratamiento de 
elección de primera línea para el asma. De manera simi-
lar, en el manejo de la rinitis alérgica, su indicación ha sido 
relegada a una terapia de segunda línea, reservada para 
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pacientes que no responden o no toleran otros tratamientos 
con perfiles de seguridad más establecidos. 

Una de las principales fortalezas de esta investigación 
radica en su realización en un centro hospitalario de tercer 
nivel. Este entorno garantizó la disponibilidad de los recursos 
humanos y logísticos especializados, indispensables para la 
correcta ejecución del protocolo de estudio. Asimismo, la 
adherencia a criterios de inclusión estrictos permitió confor-
mar 2 grupos de pacientes homogéneos, lo cual facilitó un 
análisis completo y la obtención de resultados objetivos.

La limitación principal del estudio fue que se tomó a los 
pacientes con uso de montelukast con un promedio de uti-
lización del medicamento de 2 meses. El seguimiento se 
recomienda dentro de las primeras 2 semanas, dado que, 
según la evidencia, la mayor cantidad de efectos adversos 
se manifiesta en este tiempo. Otra limitante que pudo influir 
es el control de la patología de base, puesto que un mayor 
descontrol tanto de la rinitis como del asma se ha asociado 
con la presencia de trastornos de sueño, principalmente los 
trastornos del sueño respiratorios. Por último, el bajo apego 
terapéutico observado en una proporción significativa de los 
pacientes del estudio también pudo influir en la presencia 
de trastornos del sueño. 

Si bien la polisomnografía es el estándar de oro para el 
diagnóstico de trastornos con afección respiratoria, como la 

apnea obstructiva del sueño y la narcolepsia, entre otros, el 
cuestionario de Bears y la Escala de Bruni permiten hacer 
el tamizaje y la categorización de los trastornos de sueño, 
y además son accesibles para su aplicación en la consulta 
pediátrica. En este estudio, al aplicar estos instrumentos, 
se logró observar una mayor frecuencia de trastornos del 
sueño en el grupo manejado con antileucotrieno, lo que dio 
el sustento para la referencia oportuna, para la confirmación 
con polisomnografía y además para la consideración de la 
modificación del esquema terapéutico.29

Conclusiones  

La presente investigación determinó que el uso de mon-
telukast en los pacientes con diagnóstico de rinitis alérgica, 
asma o ambas patologías, se asoció significativamente con 
la presencia de trastornos del sueño. Se demostró que la 
exposición al fármaco representa una mayor probabilidad 
de padecer al menos un trastorno del sueño en compara-
ción con el grupo control que no utilizó montelukast.

Declaración de conflicto de interés: los autores han completado y 
enviado la forma traducida al español de la declaración de conflic-
tos potenciales de interés del Comité Internacional de Editores de 
Revistas Médicas, y no fue reportado alguno relacionado con este 
artículo.
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