Resumen del curso del ensayo:
Los pacientes aleatorizados fueron 24: 10 varones y 14 mujeres con una edad media de 67,12 años. La distribución entre los dos grupos fue similar en cuanto a edad y sexo con 40 % de varones en el grupo placebo y 44 % en el grupo fenitoina. La edad media fue de 69,5 años en el grupo placebo y 63 en el grupo fenitoina. 
Finalmente 6 pacientes no confimaron la etiologia neumocócica por lo que 18 pacientes continuaron el estudio. Los pacientes eran 8 varones y 10 mujeres, con edad media de 63,7 años, mediana 62 (51‐90). 
En 4 pacientes era un episodio recurrente, los focos de origen fueron otitis media aguda en 7 episodios, fistula demostrada en 1, sinusitis aguda en 1, neumonía en 1, otomastoiditis crónica en 1, el resto no tenían foco demostrado. 
Los pacientes presentaban un nivel de consciencia de 10,16 en la escala de Glasgow (3‐15), ningun paciente presentaba focalidad de pares craneales ni hemiparesia. Los hemocultivos fueron positivos para S. paneumoniae en 11/18 (61 %) pacientes y el cultivo del LCR en 13/18 (72 %). 
Nueve de las cepas eran totalmente sensibles a penicilina y 5 tenían sensibilidad intermedia. No se disponía de datos del resto. 
Once pacientes recibieron placebo y 7 fenitoina.
Durante el periodo de tratamiento de la meningitis sólo un paciente presentó convulsiones clínicas (convulsión tónico‐clónica generalizada), lo que generó la apertura del código comprobándose que pertenecía a la rama placebo, iniciándose tratamiento con fenitoína.
No ocurrió ningún exitus durante el ingreso hospitalario. Un paciente falleció por causas no relacionadas con la medicación ni con los procedimientos del Ensayo durante el seguimiento antes de la visita del mes 3 (ver apartado E). 

2. Incidencia y gravedad de reacciones adversas aparecidas durante el Tratamiento 
Se han comunicado a la Promotora 6 Acontecimientos Adversos Graves (AAGs), que han afectado a 4 pacientes, 3 en la rama placebo y 1 en la rama fenitoína. 
No se ha producido ningún caso de reacción adversa grave e inesperada (RAGIs). 

3. Presencia de convulsiones entre los 10 días de profilaxis y la visita a los 3 meses. 
Un paciente reingresó por crisis comiciales entre el ingreso y el control de los 3 meses por crisis. 

4. Necesidad de tratamiento anticomicial a los 3 meses. 
Dos pacientes estaban tomando anticomiciales a los 3 meses, ambos por ser postoperados de neurocirugía. 

5. Presencia de alteraciones en el EEG sin traducción clínica durante el ingreso hospitalario 
Sólo un paciente presentó crisi electricas sin traducción clínica (ver punto acontecimientos adversos paciente 07/005)
Finalización prematura del ensayo.
No se ha podido llegar al número de pacientes necesarios definidos en el cálculo de la muestra. El bajo reclutamiento se ha debido a disminución del número de casos ocurridos respecto a los previstos y la dificultad de reclutar pacientes en circumstancias especialmente dramáticas. Esto podria deberse a ser una enfermedad estacional en parte con variaciones anuales y en parte por las dificultades de realitzar ensayos clínicos en enfermedades que precisan actuacions urgentes y que conllevan una situación dramàtica para el paciente y la família. Esta limitación impedirà por el momento contestar la pregunta sobre si es adecuada o no la profilaxis con fenitoïna en la meningitis neumocócica.  
[bookmark: _GoBack]
