A
todo
Pulmon

Revista de Actualidad en Salud Respiratoria Nimero 14 « Octubre 2023

Editorial
La dimensién humana
de la medicina

Articulo de portada
Guia GEMA 2023

Tratamiento

Paciente mayor con
comorbilidades y crisis
de EPOC exacerbada

Firma invitada
Médicos 2030-2040:
el futuro que seremos

Atencién médica
Teleconsulta en pacientes
con patologia respiratoria

Tecnologia

Conexién entre redes sociales
y medicina colaborativa
internacional

Caso clinico
Asma alérgica

Infografia

12

18

22

27

30

39



Elige tratamiento
sin cambiar de dispositivo

c% (l-}Elliﬁ;ta‘0

s 0

Thorveallm o diayi,.,

? aC.\‘.‘dad de uSo 1.g

[ )

¥ ROLUFTA® REVINTY

Ellipta Elli

umeclidinio furoato de
LAMA fluticasonalvilanterol
CI/LABA

. J

4 )
VY LAVENTAIR® ELEBRATO®

Ellipta Ellipta:
umeclidinio/vilanterol furoato de fluticasona

LAMA/LABA umeclidinio/vilanterol
\ ) CI/LAMA/LABA

e FAES FARMA

Cuidando el hoy y el manana

Bibliografia

1. Ficha técnica de Rolufta® (umeclidinio) 2. Ficha técnica Revinty® 92/22 (furoato de fluticasona/vilanterol). 3. Ficha técnica de Laventair® (umeclidinio/vilanterol). 4. Ficha técnica de Elebrato® (furoato de fluticasona/
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(w) Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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Editorial

La dimension humana
de la medicina

Julio Ancochea
Jefe del Servicio de Neumologia. Hospital Universitario de La Princesa. Madrid

La Universidad puede contribuir a la Agenda 2030 no solo porque forma a
los futuros/as profesionales, sino ademas porque de ella dependen docentes,
estudiantes y programas, que se pueden convertir en excelentes vehiculos
catalizadores para garantizar una atencion sanitaria de calidad y contribuir al
logro de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), en concreto el Objetivo 3:
«Garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos en todas las
edades».

El siguiente articulo expone las iniciativas puestas en marcha dentro de «Be
Neumo, Be You», un proyecto universitario del Servicio de Neumologia del
Hospital Universitario de La Princesa que pacientes, neumologos, médicos resi-
dentes y estudiantes de Medicina y Enfermeria de la Universidad Auténoma de
Madrid (UAM) desarrollamos con pasion («nada grande en el mundo se ha hecho
sin pasion»). El proyecto nos permitio profundizar en el verdadero significado de
las palabras y proponer diez puntos a modo de decalogo basico que, a nuestro
modo de ver, puede servir de guia de reflexion para que cada uno lo desarrolle
en el ejercicio de una medicina mas humanizada, mas humana y humanista,
una medicina centrada en los demés y basada en los derechos humanos, el
compromiso social, la diversidad, la equidad y los valores.

1. RESPETO a la vida y a la dignidad de las personas. Miramiento, consideracion,
deferencia, respeto, entrega.

2. PREVENCION (educacién para la salud, fomento de habitos de vida salu-
dables, vacunacioén, control del tabaco...), ASISTENCIA'Y CUIDADOS del
enfermo, el cuidador y la comunidad. Debe basarse en los principios basicos
que sustentan nuestro Sistema Nacional de Salud: equidad, accesibilidad,
universalidad, calidad.

3. RIGOR Y COMPETENCIA CIENTIFICA en el arte de la Medicina (Ciencia y Arte).
Medicina basada en la Evidencia... y algo mas. Ciencia y arte en un mismo
enunciado. Todos estamos de acuerdo en que la medicina es una ciencia, pero
ies unarte? Si, es un arte. Arte es una manifestacion de la actividad humana
mediante la cual se expresa una vision personal y desinteresada que interpreta
lo real 0 imaginado con recursos plasticos, lingtisticos o sonoros. Arte es una
virtud, disposicion y habilidad para hacer algo. La medicina es una ciencia
humana, y esta dimension humana es precisamente la que la acerca al arte.




Editorial

La medicina es Ciencia (conjunto de conocimientos obtenidos mediante la
observacion y el razonamiento, sistematicamente estructurados y de los que
se deducen principios y leyes generales), y se basa en la evidencia (la mejor
evidencia cientifica disponible para la toma de decisiones en la practica clinica)
y en algo mas: el «ojo clinico», la experiencia, 1os valores y las emociones.

. INTELIGENCIA EMOCIONAL. Sentimientos, trato humano, empatia (el médico
y el paciente como «personas»). Medicina basada en la Afectividad. Conoci-
mientos, competencias y sentimientos. Humanizacion de la asistencia sanitaria
(Ciencia, Arte, Valores... y Sentimiento). Este cuarto punto se refiere a la inteli-
gencia emocional, referida especialmente a todos aquellos factores que inciden
en la relacion médico-paciente. Una medicina basada en la empatia, en la
capacidad de «ponerse en la piel de los demas». La inteligencia emocional
conduce a la medicina de la verdadera «comprension» del préjimo, como
punto de partida para poner todos los medios para la «recuperacion del
paciente».

Podemos definir la inteligencia emocional como la capacidad de sentir,
entender, controlar y modificar los estados animicos propios y ajenos. El
desarrollo de la inteligencia emocional es hoy la clave del liderazgo en la
relacion médico-paciente. Una relacion diferente; una relacion democratica,
generosa, de «alianza terapéutica».

. PRINCIPIOS ETICOS irrenunciables en la labor diaria. Etica: recto, conforme
a la moral; parte de la filosofia que trata de la moral y de las obligaciones
personales. Como dice el Prof. Diego Gracia, «la Bioética puede definirse como
la disciplina que tiene por objeto el estudio de los valores y su inclusion en el
proceso de toma de decisiones».

. HUMANISMO. Ideas, valores y modos de expresion derivados de la ciencia,
el arte y las letras. El humanismo es la doctrina o actitud vital basada en una
concepcion integradora de los valores humanos. El humanismo da buena
cuenta de la necesidad de tener presente aquello que nos distingue como
seres humanos: la capacidad de conocer y de tomar decisiones. En ambos
procesos no solo actla el ser racional, sino también el ser emocional.

. VOCACION, COMPROMISO Y MILITANCIA. El «<médico militante» (creyente
y practicante) en su profesion, con los pacientes y la sociedad. Compromiso
profesional. Compromiso social.

La vocacion (inclinacion «profunda y sincera» a un estado, actividad o profe-
sién), el compromiso y la militancia, y el espiritu universitario son el séptimo
y octavo puntos de este particular decalogo, y destacan el compromiso del
médico con su profesion. Un compromiso (obligacion contraida, palabra
dada) indiscutiblemente ligado a los pacientes, a los demas y a la necesidad
de formacion «permanente».

. ESPIRITU UNIVERSITARIO. Formacion permanente. Docencia, investigacion,
innovacion y, de nuevo, compromiso social.

. HUMILDAD Y TRABAJO EN EQUIPO. La humildad es el hecho de recono-
Cernos como personas iguales a los demas, al préjimo. Es la virtud que consiste
en el conocimiento de las propias limitaciones y debilidades, y en obrar de
acuerdo con este conocimiento. La humildad nos capacita como personas y
como profesionales a compartir con los demas desde la posicion de escucha
y, dando un paso mas, desde la comprension del otro. Humildad y trabajo en
equipo van ligados. Trabajo en equipo con quienes nos aporten luz para mejorar.
Trabajo en equipo, pues, con compafneros, con otros especialistas, con los
pacientes y asociaciones de pacientes, con otros colectivos e instituciones...

La vocacion (inclinacion
«profunda y sincera»

a un estado, actividad
o profesion),

el compromiso y la
militancia, y el espiritu
universitario son el
séptimo y octavo puntos
de este particular
decalogo, y destacan el
compromiso del médico
con su profesion.

Un compromiso
(obligacién contraida,
palabra dada)
indiscutiblemente
ligado a los pacientes,

a los demas y a la
necesidad de formacion
«permanente»
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10. GENEROSIDAD y SOLIDARIDAD (en una profesion centrada en los demas, La generosidad es /a
en los que méas nos necesitan, en los mas desfavorecidos).

| | _ cualidad humana que
La generosidad es la cualidad humana que antepone el interés general al

interés personal, y lleva indiscutiblemente a la solidaridad. La generosidad antepone el interés
y la solidaridad son las cualidades que nos impulsan a ayudar a quien lo . .
necesita ofreciendo aquello que de nosotros mismos es Util e incide de modo genel’a/ a/ /nteres

positivo en la vida de los demas.
personal, y lleva
A mi modo de ver, en esto se sustenta la medicina humanista. Una medicina

que deja de lado una vision centrada Gnicamente en sus profesionales y en indiscutiblemente
la ciencia para dar un paso adelante y centrarse en los demas, en quienes . .
concentran la necesidad de la ciencia médica y en sus profesionales, los a /a SO/Ida”dad
pacientes, estén donde estén. Pacientes, cuidadores, familiares..., poniendo

un énfasis especial en los colectivos mas vulnerables y desfavorecidos desde el

punto de vista social y sanitario.

Si, los hechos son el soporte de las ideas. Pero también quiero reivindicar la
palabra. Angel Gabilondo dibujé un espacio de encuentro donde la palabra
fue protagonista («Alguien con quien hablar»). Dice Angel: «Sin afectos no hay
conceptos», y afiade: «El ritmo de la vida, de la respiracion, de la sangre, habita
en cada palabra. Es la insurreccion de la palabra. Son latidos de la palabra.
Brotan a la espera de alguien con quien hablar, y si cabe, con afecto, decirnos».
Hay que hablar més... «hablar con alguien es quererle».

En definitiva, hablamos de humanizacion. La humanizacion es un asunto ético
gue tiene que ver con los valores que deben llevarnos a disefar politicas y
programas, cuidar, ayudar y velar por todo lo relacionado con la dignidad personal,
el bienestar y la salud de todo ser humano (Objetivo 3 de Desarrollo Sostenible
de la Agenda 2030). =

NOTA DE LA REDACCION

A todo Pulmoén se congratula y se hace eco de la decision de la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad de retirar definitivamente, el pasado mes de junio, el visado para la
triple terapia en EPOC. Una decision que responde a una demanda de pacientes y profesionales de la sanidad en busca de un
mejor control de la enfermedad, reduccion de la mortalidad, menor presion asistencial y mayor eficiencia del Sistema Nacional
de Salud.

La retirada definitiva del visado para la triple terapia en EPOC se produce en respuesta a una estrategia liderada por SEPAR con
su presidente, Francisco Garcia Rio al frente, contando con la adhesion de la Sociedad Espafiola de Medicina Interna (SEMI),
la Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN), la Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comu-
nitaria (semFYC), la Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia (SEMG), la Sociedad de Respiratorio en Atencion
Primaria (GRAP) y la Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias y Emergencias (SEMES), asi como la Federacion Espafiola de
Asociaciones de Pacientes Alérgicos y con Enfermedades Respiratorias (FENAER) y la Asociacion de Pacientes con EPOC
(APEPQOC).

SEPAR y las demas instituciones adheridas seguiran trabajando para equipar a los pacientes con asma el logro conseguido.
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furoato de fluticasona / vilanterol

Control del asma en toma anica diaria*

SOLA INHALACION
vez al dia!

ASMA

REVINTY?® Ellipta: REVINTY® Ellipta-
92/22 pg 184/22 Hg

FUROATO DE FLUTICASONA: UN CORTICOIDE CON VALOR ANADIDO

Las caracteristicas de furoato de fluticasona hacen que presente

un MEJOR INDICE TERAPEUTICO* que otros ICS?

*Indice terapéutico = relacion entre la eficacia del farmaco y la seguridad sistémica.
ICS: corticosteroides inhalados.
1. Ficha técnica de REVINTY® Ellipta®. 2. Averell CM, et al. J Asthma. 2019;1-10. *F
3. Daley-Yates PT, et al. BrJ Clin Pharmacol. 2021;87(2):483-93.
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Cuidando el hoy y el maiana
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Guia Espanola para
el manejo del asma (GEMA).

Actualizacion G

-MA 5.3

Ana Saiz Sardén, Marina Gonzalez Godoy, Jesis Méndez-Cabeza Velazquez, Jesus Molina Paris
Especialistas en Medicina Familiar y Comunitaria. Centro de Salud Francia. Fuenlabrada. Madrid

Todos los afios, GEMA realiza una revision de las dltimas
novedades publicadas en la literatura cientifica en el altimo
afo. Para ello, como en ediciones anteriores, se ha llevado
a cabo una intensa bhisqueda hibliografica de los articulos
mas relevantes publicadoes en las revistas de mayor impacto
por parte de cuatro expertos. Una vez valoradas por el Comité
Ejecutivo de GEMA, se han incluido las novedades de mayor
interés en el manejo del paciente con asma y se han editado
en la nueva GEMA 5.3'. Estos cambios aparecen en color
azul, de forma que puedan ser facilmente identificados para
facilitar la lectura de esta nueva revision de GEMA.

Novedades en GEMA 5.3

Los principales cambios en GEMA 5.3 son los siguientes:

Diagnostico

Teniendo en cuenta el nuevo documento de consenso de
la ERS/ATS sobre espirometria?, en el diagnéstico de asma
en adultos y también en nifios se considera como prueba
broncodilatadora positiva, ademas del conocido aumento del
FEVI >12 % y >200 mL respecto al valor basal, el aumento
mayor del 10 % del valor tedrico de referencia de FEV1 o FVC.

Remision en asma

GEMA 5.3 aborda este concepto y propone una definicion
(«remision en asma» deberia englobar la ausencia de mani-
festaciones clinicas, hiperrespuesta e inflamacion bronquial
durante un periodo prolongado de tiempo, y constatar que
los pacientes en remision mantienen estabilizada su funcion
pulmonar y no padecen exacerbaciones), y posibles tiposs.
No obstante, todo ello es provisional y se precisa evidencia
confirmatoria para su validacion. En este momento, junto
con el Foro de Asma, SEPAR esté patrocinando un consenso
sobre el tema en el que participan mas de 120 especialistas
en asma y cuyo resultado sera posiblemente vinculante para
la futura GEMA 5.4.

GEMAS3

GUIA ESPANOLA PARA EL MANEJO DEL ASMA

AEPap  Asociacion Espaiola de Pediatria de Atencion Primaria
ALAT  Asociacién Latinoamericana del Térax
GRAP  Sociedad de Respiratorio de Atencion Primaria
SEAIC  Sociedad Espafiola de Alergologia e Inmunologia Clinica
SEFAC  Sociedad Espaiiola de Farmacia Clinica, Familiar y Comunitaria
SEFC  Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica
SEFH  Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
SEICAP  Sociedad Espafiola de Inmunologia Clinica, Alergologia y Asma Pediatrica
SEMERGEN  Sociedad Espaiola de Médicos de Atencion Primaria
SEMES  Sociedad Espanola de Medicina de Urgencias y Emergencias
SEMFYC  Sociedad Espanola de Medicina Familiar y Comunitaria
SEMG  Sociedad Espanola de Médicos Generales y de Familia
SENP  Sociedad Espaiola de Neumologia Pediatrica
SEORL-CCC  Sociedad Espanola de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello
SEPAR  Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica
SEPEAP  Sociedad Espafiola de Pediatria Extrahospitalaria y Atencion Primaria
SPP  Sociedad Portuguesa de Pneumologia

Con la revision externa metodolégica del INPECS, Instituto para la
Excelencia Clinica y Sanitaria

www.gemasma.com

Todos los afios, GEMA realiza una
revision de las ultimas novedades
publicadas en la literatura
cientifica en el ultimo afio
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Tratamiento (Figura 1)
Se eliminan del arsenal terapéutico recomendado las teofilinas.

También se describen las consecuencias del abuso de bron-
codilatadores de accion corta (SABA) (estudios SABINA),
pasando la posible utilizacién de SABA en el escalon 1 a ser
una segunda opcion después de la asociacion de un gluco-
corticoide inhalado (GCl)/formoterol o de GCl/salbutamol. Se
recuerda que los SABA a las dosis recomendadas no incre-
mentan el riesgo de exacerbacion grave o muerte, pero que
su uso excesivo (3 0 mas inhaladores al afio) se asocia a un
mayor riesgo de exacerbaciones, uso de los servicios sanitarios
e impacto negativo en la salud de los pacientes, especialmente
cuando se utilizan en monoterapia. Se recuerda también que
una tercera parte de los pacientes abusan de los mismos,
siendo un problema a nivel mundial. Ademas, el abuso de
SABA es un indicador de mal control, lo cual deberfa alertar
de la necesidad de iniciar u optimizar el tratamiento de mante-
nimiento con GCI*®.

Como nuevo anticolinérgico de acciéon prolongada (LAMA)
se afiade la posibilidad” de usar glicopirronio, ademés del
conocido tiotropio en el escalon 5. También en este mismo
escalon, se comenta que en el tratamiento del asma grave la
triple terapia en un solo inhalador de furoato de fluticasona/
vilanterol/umeclidinio ha sido aprobada por las agencias regu-
ladoras de Hispanoamérica y Estados Unidos (aprobada por
la FDA), pero no por las europeas!.

Rinitis y rinosinusitis asociadas al asma

Destacan algunas de las aportaciones mas relevantes del
reciente Consenso POLINAE (rinosinusitis crénica y poliposis
nasal), realizado con la colaboracion de las Sociedades Espa-
ficlas de ORL, Neumologia, Alergologia, Medicina Familiary
Comunitaria (semFYC), Farmacia Comunitaria y Hospitalaria,
y asociaciones de pacientes, como son su propuesta de
tratamiento escalonado segln gravedad y control (Figura 2),
o los criterios para la prescripcion de farmacos bioldgicos
(Figura 3).

Escalones terapéuticos Subir®

Tratamiento del
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alé escalén anterior
+ biolégico segiin
alon 4 GCl a dosis altas fenotipos:
omalizumab,
alo GCl a dosis medias oL mepolizumab,
L + LABA reslizumab,
alo GCl a dosis bajas benralizumab,
+ LABA dupilumab,
GCl a dosis bajas tezepelumab
ARLT GCl a dosis GCl a dosis Si mal control, Si fracaso opciones
medias medias + ARLT afiadir uno o mas: previas:

- LAMA® Termoplastia
- ARLT y/o endobranquial
- Azitromicina

Si persiste mal
control, considerar:
- Glucocorticoide VO
- Triamcinolona IM

GCl a dosis medias
+ LABA + LAMAP

GClI + formoterol o

A demanda

GClI + formoterol o
GCl + salbutamol o
SABA

GCl + salbutamol o
SABA
(sin tratamiento
de mantenimiento)

GCl + formoterol
o SABA

GCl + formoterol
o SABA

GCl + formoterol
o SABA

GCl + formoterol
o SABA

v

'

v

'

v

v

Educacion, control ambiental, tratamiento de la rinitis y otras comorbilidades

Considerar inmunoterapia con alérgenos

“Tras confirmar la correcta adhesion terapéutica y empleo de inhalador/es. "LAMA: tiotropio o glicopirronio. <Se puede utilizar GCI + formoterol a demanda cuando también se utilice esta combinacién de mantenimiento.

ARLT: antagonista de los receptores de los leucotrienos; GCI: glucocorticoide inhalado, LABA: agonista B, adrenérgico de accién prolongada; SABA: agonista B, adrenérgico de accién corta.

Figura 1. Tratamiento de mantenimiento del asma del adulto’. Disponible en www.gemasma.com
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- Escalones terapéuticos para tratamiento de la RSCcPN _
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Leve Moderada Grave
EVA (0-3 cm) EVA (> 3-7 cm) EVA (> 7-10 cm)
y/o SNOT-22 (8-20) y/o SNOT-22 (> 20-50) y/o SNOT-22 (> 50)

< ESCALON 4
ESCALON 3
] ] Paciente parcialmente controlado
Paciente parcialmente controlado 0 no controladoc al escalén 3

0 no controladoc (3-6 meses): (6 meses):
e Cirugia endoscopica e Biologicos’
nasosinusal®

Paciente parcialmente Tanda corta de corticoides e Cirugia endoscodpica
controlado o no controlado® sistémicos/orales? nasosinusal de revisién?
(3-6 meses). e Tanda corta de corticoides

* Tanda corta de corticoides sistémicos/orales?
sistémicos/orales?

Otras opciones
terapéuticas

Corticoides intranasales? Corticoides intranasales? Corticoides intranasales? Corticoides intranasales?
+ + + +
lavados nasales con suero salino® lavados nasales con suero salino® lavados nasales con suero salino® lavados nasales con suero salino®

Tratamiento
de base

\ \ \ \

- Paciente: educacion, adecuada aplicacion de corticoides intranasales y participacién en toma de decisiones terapéuticas.
- Control de la eficacia y seguridad del tratamiento y del cumplimiento terapéutico a intervalos regulares.

- Si rinitis alérgica: evitar alérgenos, antihistaminicos. MP-AzeFlu, olopatadina-mometasona, inmunoterapia alergénica.

- Tratar las comorbilidades respiratorias/alérgicas (asma, EPOC, bronquiectasias).

- Si EREA: evitar AINE, valorar tratamiento con aspirina tras desensibilizacion.

AINE: antiinflamatorios no esteroideos. EREA: enfermedad respiratoria exacerbada por aspirina/AINE. EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica.
EVA: escala visual analdgica. RSCcPN: rinosinusitis cronica con pélipos nasales. SNOT-22: Sino-Nasal Outcome Test 22.

%En spray, gotas o lavados. ®Lavados con solucién salina isotonica o lactato de Ringer. <Ver criterios POLINA para el control de RSCcPN (Figura 13.6).
dCiclos cortos desde 5 dias a dosis 0,5-1 mg/kg/dia. ®Apertura de senos paranasales afectados. ‘Posible eleccion segun endotipo.

9Valorar cirugia mas radical/extendida segun consenso entre médico y paciente.

Figura 2. Algoritmo de tratamiento de la poliposis nasosinusal basado en el documento POLINA'. Disponible en www.gemasma.com

Criterios POLINA para el uso de biolégicos

Rinosinusitis cronica con pélipos nasales bilateral grave?

intervenida previamente mediante CENSP

+ como minimo 1 criterio adicional

Inflamacion tipo 2 Eosindfilos en sangre > 300 células/ul, y/o
eosinodfilos tisulares > 10 células/campo, y/o
IgE total sérica > 100 Ul/ml

Pérdida importante del olfato EVA > 7 cm o hiposmia grave/anosmia (olfatometria)
Necesidad de corticoides orales o contraindicaciéon > 2 ciclos en el Ultimo afio®
Asma y/o EREA concomitante Corticoides inhalados de forma continuada

2EVA > 7 cm y/o SNOT-22 > 50.° Cirugia endoscopica nasosinusal (CENS) con apertura de senos paranasales > 6 meses.
<Ciclos cortos desde 5 dias a dosis 0,5-1 mg/kg/dia.

EVA: escala visual analdgica. EREA: enfermedad respiratoria exacerbada por aspirina/AINE. IgE: inmunoglobulina E.
RSCcPN: rinosinusitis crénica con polipos nasales. SNOT-22: Sino-Nasal Outcome Test 22.

Figura 3. Criterios para prescribir farmacos bioldgicos en la rinosinusitis crénica y la poliposis nasal'. Disponible en www.gemasma.com




Articulo de portada

Tratamiento del asma grave no controlada

Quizéa sea el capitulo sobre el tratamiento del asma grave
no controlada (AGNC) el que mas novedades incorpore en
investigacion. Se afiade una nueva definicién®, que incluye
el uso de un tercer farmaco (LAMA) afiadido a las dosis
elevadas de GCI/LABA para establecerla, definiéndose como
AGNC cuando la enfermedad persista mal controlada pese
a recibir tratamiento en el Ultimo afio con una combinacién
de GCI a dosis elevada/p2-agonistas de accion prolongada
(GCI/LABA) y LAMA, o requiera glucocorticoides sistémicos
de mantenimiento (tratamiento con una duracién de 6 meses
hasta 1 afio independientemente de la dosis, o dosis acumu-
lada >1 g de prednisona o equivalente, independientemente
de la duracion).

AGNC
a pesar de GCI/LABA a dosis altas y LAMA y tras:

!

Se editan nuevos algoritmos (con nuevo disefio) del tratamiento
del AGNC (Figura 4), con uno especifico para el corticodepen-
diente. Se incluye tezepelumab!®!! en el algoritmo terapéutico,
pues a dosis de 210 mg por via subcutédnea cada 4 semanas
reduce significativamente las exacerbaciones (66-71 %) y
la hiperrespuesta bronquial, y mejora la funcién pulmonar,
el control de la enfermedad y la calidad de vida, independiente-
mente de los niveles basales de biomarcadores de inflamacion
T2'2. También se incluye benralizumab en el tratamiento del
asma T2 con eosindfilos en sangre entre 150 y 300/uL, que en
estudios de seguimiento a 2 y 5 afios ha mostrado gran eficacia
y seguridad. Una reciente publicacion de un grupo espafol,
realizado en practica clinica habitual, también concluye que
disminuye las exacerbaciones, mejora la calidad de vida y
reduce la necesidad de corticoides orales de los pacientes!s.

1. Confirmar el diagnéstico objetivo de asma

2. Comprobar la correcta técn

de inhalacién y adhesion terapéutica

3. Revisar la evitacion de agravantes/desencadenantes

4. Constatar que todas las posibles c ilidades estan tratadas
5. Incluir en un programa de educacion de asma

6. Controlar y seguir en la Unidad de Asma

Establecer fenotipo de AGNC: IgE total en sangre, pruebas de alergia, EOS en sangre, FENO, + EOS en esputo
Valorar coexistencia de RSCcPN, rinitis alérgica, dermatitis atépica, urticaria, SHE, neumonia eosinofila, GEPA

!

Asma T2
EOS sangre >150 pL o alergia’, o FENO >25 ppb, o EOS esputo >3 %

. :

EOS sangre <150 pL,
y FENO >50 ppb

o

CON alergia'

EOS sangre 150-300 pL

o

SIN alergia CON alergia' SIN alergia

' ' ' '

Dupilumab?®
Tezepelumab*

Omalizumab?
Mepolizumab®
Benralizumab®

Omalizumab? Mepolizumab®
Benralizumab®
Dupilumab3

Tezepelumab

Dupilumab?®
Tezepelumab*

Dupilumab?®
Tezepelumab

EOS sangre >300 pL,
o EOS esputo >3 %

o

CON alergia'

v

Omalizumab
Mepolizumab
Reslizumab’
Benralizumab
Dupilumab?®

Asma no T2

EOS sangre <150 pL, sin alergia’, FENO <25 ppb

' :

Neutrofilica: PMNN >61 % en esputo, o
Paucigranulocitica: EOS <3 % y PMNN <61 % en esputo

SIN alergia

v

Mepolizumab
Reslizumab’
Benralizumab
Dupilumab?
Tezepelumab

Azitromicina

Tezepelumab
Termoplastia

Tezepelumab

VALORAR RESPUESTA a los 4-6 meses

Revisar:

— Sintomas de asma y sintomas rinosinusales

— Cuestionarios/escalas: ACT/ACQ, SNOT 22, EVA u
— NUmero de exacerbaciones asmaticas graves

— Espirometria

—FENO

— Escala multicomponente FEOS

Respuesta inadecuada

Respuesta adecuada
Sin efectos secundarios
Satisfaccion del paciente

Identificar causa del fracaso

Revaluar fenotipo
Cambio a otro farmaco biolégico

Continuar tratamiento

ACQ: cuestionario de control del asma; ACT: test de control del asma;
AGNC: asma grave no controlada; EOS: eosindfilos; EVA: Escala visual
analégica; FENO: fraccién exhalada de 6xido nitrico; GCI: glucocorticoides
inhalados; GEPA: granulomatosis eosinofilica con poliangeitis;

LABA: agonistas B, adrenérgicos de larga duracion; LAMA: agonistas
colinérgicos de larga duracién; PMNN: polimorfonucleares;

RSCcPN: rinosinusitis crénica con poliposis nasal;

SHE: sindrome hipereosinofilico; SNOT 22: cuestionario de sintomas nasales.

' Sensibilizacion a alérgeno y presencia de clinica compatible e IgE total =75 Ul.

2 Omalizumab si IgE =75 UIL y EOS <150 pL.

? Dupilumab si EOS >300 plL y/o FENO =50 ppb y entre 150-300 EOS
y FENO >25 ppb.

4 Tezepelumab si >FENO 25 ppb.

> Mepolizumab si EOS actuales >150 uL y >300 pL en los 12 meses previos.

© Benralizumab si EOS actuales >150 L y poliposis nasal o >3 exacerbaciones
graves en el ano previo o FV/C <65 %.

7 Reslizumab si EOS >400 L.

Figura 4. Tratamiento del AGNC segun fenotipo'. Disponible en www.gemasma.com



Situaciones especiales

Se realizan cambios en el apartado de Granulomatosis eosi-
nofilica con poliangeitis (GEPA), en el que se incorporan las
recomendaciones de la ACR/European Alliance of Associations
for Rheumatology (EULAR), validando unos criterios para
ayudar a diferenciar la GEPA de otras vasculitis de vasos de
pequefio-mediano calibre una vez descartadas otras enfer-
medades simuladoras.

iaGEMA

Una novedad muy destacable de esta nueva edicion es que
esta GEMA 5.3 incorpora una nueva herramienta denomi-
nada iaGEMA. Se trata de una aplicacion informatica que
incorpora un software de inteligencia artificial con el que se
puede interactuar (tipo chat). La aplicacion, dirigida al profe-
sional sanitario, estara habilitada para poder responder con
recomendaciones GEMA a las posibles preguntas que se le
puedan plantear sobre problemas clinicos asistenciales reales
en la atencién de los pacientes con asma. Posiblemente sera
la primera guia en incorporar esta tecnologia; el futuro de la
aplicacion de una guia, a corto plazo, va a pasar por tecnologias
como la que va a ofrecer esta nueva iaGEMA.
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Pac

ente mayor con

comorbilidades y crisis

de EPOC exacerbada

Jesus Recio Iglesias
Servicio de Medicina Interna. Hospital General de Requena. Valencia

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) es una
enfermedad prevalente, prevenible y tratable que afecta
tanto a hombres como a mujeres de todo el mundo. Las
comorbilidades en la EPOC son aquellas enfermedades
concurrentes que ocurren con una mayor prevalencia que
en la poblacién general, que conllevan un peor prondstico
y que se asocian con una mayor mortalidad, y cuyo correcto
tratamiento mejora el manejo y el prondstico del paciente.

Como en el resto de las patologias crénicas, la prevalencia
de EPOC aumenta con el envejecimiento y, en la mayor parte
de los casos, se asocia a otras patologias cronicas. Es por
ello que se debe valorar la relacion y su efecto entre las
diferentes enfermedades que sufre un mismo sujeto’.

Relevancia de las comorbilidades en la EPOC y en
las exacerbaciones

Las comorbilidades en los pacientes con EPOC empeoran la
calidad de vida y aumentan las hospitalizaciones, la estancia
media y los reingresos. Muchas veces, el pronostico del
paciente EPOC depende mas de estas comorbilidades que
de la propia limitacién al flujo aéreo?.

Las comorbilidades son mas frecuentes, sobre todo en los
pacientes con EPOC mas avanzada, y en los pacientes
hospitalizados por una exacerbacion aguda. Asimismo,
las comorbilidades conllevan un deterioro significativo de
la calidad de vida de estos pacientes, un mayor riesgo de
exacerbaciones y de hospitalizaciéon, con un aumento de la
morbimortalidad34.

Las agudizaciones en la EPOC (AEPOC) son eventos impor-
tantes porgue condicionan un deterioro del estado de salud
y presentan una elevada tasa de hospitalizaciones e incluso
de mortalidad®. Los objetivos del tratamiento de la AEPOC
son disminuir el impacto clinico en el momento agudo de la
hospitalizacién y prevenir futuros eventos®.

La relevancia clinica de las comorbilidades es tal, que en
Nno pocas ocasiones es su presencia la que desaconseja el
tratamiento ambulatorio y la que determina la necesidad de
un ingreso hospitalario.

La AEPOC en el paciente habitualmente asistido en las salas
de hospitalizacion de Medicina Interna (MI) o Neumologia
(NML) pone de manifiesto la necesidad de disponer de una
vision holistica de la enfermedad considerando a la persona
enferma como un todo. Con frecuencia, la AEPOC se acom-
pafia de descompensacion de las comorbilidades de nuestros
pacientes y supone un reto en el manejo global de la persona
enferma.



¢Como son los pacientes EPOC atendidos en los
servicios de MI?

Segun los datos del Sistema Nacional de Salud, los Servicios
de Medicina Interna (MI) son responsables de practicamente
la mitad de las altas hospitalarias por AEPOC.

Los estudios ECCO” y ESMI® (Tabla 1) desarrollados por el
grupo de EPOC de la Sociedad Espafiola de Medicina Interna
(SEMI) incluyeron a pacientes con EPOC ingresados en los
Servicios de Ml espafioles por una agudizacion y mostraron
un perfil de pacientes hombres, de méas de 75 afios de edad
y cuyas comorbilidades mas frecuentes eran la hipertension
arterial, diabetes mellitus, insuficiencia cardiaca, cardiopatia
isquémica, enfermedad arterial periférica, las neoplasias y la
osteoporosis, con una media de 3,6 enfermedades cronicas.

Por otra parte, sabemos que la incidencia de las comorbili-
dades aumenta con la gravedad de la EPOC. Por ejemplo,
la prevalencia de diabetes aumenta desde el 4 % en los
pacientes GOLD A hasta el 29 % de los del GOLD D?.

Del mismo modo, las comorbilidades son mas habituales en
los pacientes de mas edad y en aquellos hospitalizados por
una exacerbacion?37.

Las comorbilidades pueden precipitar una exacerbacion,
presentar los mismos sintomas que una agudizacion, difi-
cultar el manejo de la exacerbaciéon y aumentar la gravedad
de la misma®*4.

Debido a la elevada prevalencia de enfermedades asociadas y
a que estas tienden a descompensarse conjuntamente en las
exacerbaciones de la EPOC, es necesario investigarlas, porque
a menudo estan infradiagnosticadas, y tratarlas.

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes con EPOC en Medicina
Interna

ECCO’ ESMI?

Edad (afios) 75 72,6
indice de masa corporal (kg/m?) 28,4 27,8
Comorbilidad (%) (%)
Hipertension 55 65,6
Anemia 33 27,1
Diabetes mellitus 29,5 37,1
Insuficiencia cardiaca 27 35,5
Arritmia 27 25,8
Cardiopatia isquémica 17 22

Enfermedad arterial periférica 12,6 17,4
Enfermedad cerebrovascular 9,5 12,2
Insuficiencia renal 6,5 16,8

ECCO: estudio de las comorbilidades en Medicina Interna;
ESMI: EPOC en los servicios de Medicina Interna.
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Debido a la elevada prevalencia

de enfermedades asociadas

Yy a que estas tienden a
descompensarse conjuntamente en
las exacerbaciones de la EPOC, es
necesario investigarlas, porque a
menudo estan infradiagnosticadas,
y tratarlas

Todos los médicos que atienden a estos pacientes saben que
existen, entre otras, tres situaciones especialmente relevantes
por su frecuencia y por su repercusion clinica que deben
considerarse para evitar su aparicion, o para minimizar sus
consecuencias deletéreas, y que son estas:

e | a descompensacion de una cardiopatia, conocida o no
previamente.

e | a aparicion de una descompensacion diabética en un
paciente conocido diabético, o bien la aparicién de una
hiperglucemia durante el ingreso.

e E| riesgo de aparicion de cuadros confusionales.

EPOC y enfermedad cardiovascular

La AEPOC es un momento critico en estos pacientes. Ademas
de la resolucion clinica de la AEPOC, se ha observado que
durante la hospitalizacion o en las semanas siguientes al
alta hospitalaria existe un aumento de entre 2 y 3 veces en
la incidencia de sindromes coronarios agudos y de ictus
en estos pacientes, tanto en enfermos con antecedentes
cardiovasculares como sin ellos®10.

Las causas no estan bien establecidas, si bien se considera
la influencia tanto de la inflamacion presente durante las
agudizaciones como la ausencia de un correcto tratamiento
de la enfermedad cardiovascular en los pacientes con EPOC.
Asi, se ha descrito que, entre los pacientes ingresados por
una AEPOC y con una indicacion mayor de tratamiento previo
con betabloqueantes (cardiopatia isquémica, etc.), tan solo
un 40 % de los enfermos recibia este tratamiento. Se observo
gue los pacientes que si recibian estos farmacos presentaron
una disminucion de la mortalidad en torno al 40 %. Este
beneficio era mas evidente en aquellos pacientes que reci-
bieron betabloqueantes cardioselectivos!!. Ademas, frente
a la errbnea suposicion vigente hasta hace unos afios de su
posible iatrogenia en la EPOC, esta demostrado que el uso de
estos farmacos no desencadena broncoespasmo ni empeora
la funciéon pulmonar!?.
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Por lo tanto, debe recomendarse, cuando esté indicado, el
tratamiento betabloqueante, especialmente con farmacos
cardioselectivos en todos los pacientes con EPOC, y mante-
nerlo o incluso iniciarlo durante una AEPOC por su claro
beneficio en términos de reduccién de la mortalidad.

Por otra parte, ha existido cierto temor a que el tratamiento
broncodilatador con agonistas betaadrenérgicos y antimuscari-
nicos pudiera desencadenar arritmias, taquicardias, etc., que
pudieran precipitar la descompensacion de una insuficiencia
cardiaca. Sin embargo, los datos de seguridad cardiovascular
de los broncodilatadores de larga duracion, antimuscarinicos
(LAMA) y betaadrenérgicos (LABA) confirman su eficacia y
seguridad en estos pacientes.

Si que deben emplearse con precaucion durante una AEPOC
los broncodilatadores de accién corta (SABA), y se debe ser
cautos con las dosis, debido a que por su menor selectividad
también estimulan los receptores beta-1 cardiacos y podrian
desencadenar taquiarritmias y descompensaciones de insu-
ficiencia cardiaca‘.

En definitiva, el tratamiento de las enfermedades cardio-
vasculares no debe verse condicionado durante la AEPOC. Al
contrario, identificar y tratar de acuerdo con las recomenda-
ciones vigentes mejora el pronoéstico de los pacientes.

EPOC y diabetes mellitus

La presencia de diabetes mellitus (DM) en pacientes con
EPOC se ha asociado con una menor calidad de vida, en
gran medida como consecuencia de una disminucion de
la funcién pulmonar con la consiguiente disminucion de la
tolerancia al ejercicio'®.

La DM en pacientes con EPOC reduce el tiempo hasta la
primera hospitalizacion por exacerbacion, prolonga la estancia
hospitalaria y aumenta la mortalidad por agudizaciones!'®, tanto
por el mayor nimero de agudizaciones de origen infeccioso
como por los peores resultados de la ventilacion mecanica no
invasiva durante estos eventos!®. Ademas, en los 24 meses
posteriores a la hospitalizacion de los pacientes con EPOC y
DM por agudizaciones, el riesgo de mortalidad es el doble
que el de los sujetos que no tienen DM,

Segun la evidencia disponible, el uso de corticoides sisté-
micos para las exacerbaciones agudas de la EPOC se asocia
con un mayor riesgo de hiperglucemia (OR: 5,48; IC del
95 %: 1,58-18,96)", un efecto que no ocurre con los corticos-
teroides inhalados (ICS)!2.

El patron de la hiperglucemia inducida por los corticoides
se caracteriza por una hiperglucemia posprandial, con un
efecto escaso sobre la glucemia basal, tanto en los pacientes
no diabéticos como en aquellos con DM. Los preparados de
accion intermedia (prednisona, metilprednisolona y deflaza-
cort). administrados en una sola toma matutina incrementan
este tipo de patron.

Esto se traduce en hiperglucemias durante la tarde y noche,
mientras que durante el ayuno nocturno, una vez finalizado
el efecto del farmaco, se observa una ausencia o minima
elevacion de la glucemia basal (Figura 1; perfil A)1°. Este patron
queda amortiguado cuando los corticoides de accion inter-
media se administran en 2 o méas dosis, se usan farmacos de
accion prolongada o se administran via intraarticular. En estas
situaciones los picos de hiperglucemias seran habituales a lo
largo de todo el dia, aunque con un predominio posprandial
(Figura 1; perfil B)'°. Por tanto, es importante tener en cuenta
la duracion del efecto, la dosis y la pauta de administracion
de los corticoides para ser capaces de detectar su efecto
hiperglucemiante a lo largo del dia y orientar el tratamiento
adecuado para su correccion. El efecto hiperglucemiante de
los corticoides puede detectarse con dosis medias diarias
de prednisona a partir de las 48 horas de iniciado el trata-
miento. Por esta razén, es recomendable una monitorizacion
glucémica durante los 2-3 primeros dias de tratamiento con
corticoides: si las glucemias preprandiales son <140 mg/dL
con corticoides de accion intermedia y/o larga, puede
emplearse tratamiento con antidiabéticos orales. Con gluce-
mias =200 mg/dL es aconsejable tratamiento con insulina en
pautas bolo-basal, basal-plus o 2 dosis de premezcla.

Por todo lo expuesto, durante el ingreso por AEPOC las gluce-
mias deben controlarse y corregirse si fuera necesario por sus
implicaciones en la morbimortalidad.

Dosis Unica matutina de corticoide accion
intermedia (prednisona y metilprednisolona)

Perfil A
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Perfil B Corticoide de larga acciéon (dexametasona),
A intraarticular o >2 dosis accion intermedia
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Figura 1. Perfiles de hiperglucemia por esteroides'

GAA: glucemia antes del almuerzo; GAC: glucemia antes de la cena;
GAD: glucemia antes del desayuno; GB: glucemia basal,

Glu: glucemia en cualquier momento; GPA: glucemia después
del almuerzo; GPC: glucemia después de la cena; GPD: glucemia
después del desayuno; GPP: glucemia posprandial



AEPOC y cuadro confusional

El sindrome confusional es un trastorno de aparicion aguda
que consiste en una alteracién de la atencion, en el que
la persona no puede pensar con claridad y rapidez y su
pensamiento se hace incoherente®. La aparicién de delirio o
cuadro confusional es un evento adverso frecuente durante
las hospitalizaciones por AEPOC que prolonga la estancia
hospitalaria y disminuye la calidad de la atencién prestada. No
es infrecuente que, durante la noche, los pacientes presenten
inquietud o agitacion y que, por ello, se prescriban nuevos
tratamientos de forma reactiva y sin identificar las causas del
cuadro.

Se han descrito una serie de factores predisponentes® para la
aparicion de cuadros confusionales, como son la edad, sexo,
presencia de deterioro cognitivo médico, fragilidad, depresion,
enfermedades neurovasculares previas, enfermedades termi-
nales y sobre las que no existe margen de actuacion.

Pero sabemos que existen unos factores precipitantes del
delirio®® durante la hospitalizacién sobre los que si podemos
actuar y que son: el aislamiento en las habitaciones, el
uso indiscriminado de contenciones y de sonda vesical,
la polifarmacia, el uso de farmacos psicoactivos, o incluso la
suspension de los mismos desencadenando sindromes de
abstinencia (por ejemplo, con las benzodiacepinas de uso
extendido en nuestro medio). Por tanto, cuando ingrese un
paciente mayor deben tenerse en cuenta estas situaciones
y combatirlas para evitar la aparicion de cuadros confusio-
nales. Debe asegurarse, entre otras circunstancias, una buena
iluminacion de las habitaciones y mantener el contacto con
familiares.

Mensajes clave

e | 0s pacientes mayores que ingresan por agudizacion
de EPOC presentan varias comorbilidades asociadas
que dificultan el manejo.

e Tres de los problemas mas frecuentes en los enfermos
mayores durante la hospitalizacion son la descom-
pensacion de enfermedades cardiovasculares y de
la diabetes, asi como la aparicion de cuadros confu-
sionales.

e F| adecuado tratamiento de las comorbilidades mejora
la calidad de vida, reduce las estancias y disminuye
la morbimortalidad.

e Son indispensables una valoracion global y una indi-
vidualizacion de los tratamientos en los pacientes
mayores con EPOC.

N

REVISTAAW

La aparicion de delirio o cuadro
confusional es un evento

adverso frecuente durante las
hospitalizaciones por AEPOC

que prolonga la estancia hospitalaria
y disminuye la calidad de la
atencion prestada
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Tratamiento INICIAL recomendado

umeclidinio / vilanterol

en la mayoria de los pacientes1*

El tratamiento con DBD debe iniciarse lo antes posil:;le1

Metaanalisis
en red

Acceso a
fichas tecnicas

FAES FARMA

Cuidando el hoy y el mafiana

RECOMENDACION
GOLD 2023

LAVENTAIR® ELLIPTA® mejora la funcién pulmonar y los sintomas vs.
las monoterapias LAMA o LABA®

Control o, ‘
o,%

SOLA INHALACION
vez al dia3

Mejoras significativas de la funcion pulmonar con LAVENTAI R®ELLIPTA®
vs. otras DBD (ACL/FOR, GLI/FOR y GLI/INDA [p <0,0001])#*

DBD: doble broncodilatacion; ACL/FOR: aclidinio/formoterol; GLI/FOR: glicopirronio/formoterol; GLI/INDA: glicopirronio/indacaterol; FEVi: volumen
espiratorio forzado en un segundo.

*La doble broncodilatacion LABA+LAMA es el tratamiento farmacologico inicial recomendado por las guias GOLD 2023 en pacientes del grupo E
(exacerbadores) y B (altamente sintomaticos). **Pacientes sintomaticos, con bajo riesgo de exacerbaciones, sin corticosteroides inhalados previos.
#Medida como el cambio del FEV, valle desde el nivel basal tras 24 semanas de tratamiento (objetivo primario).

1. Guias GOLD 2023. Global strategy for the diagnosis, management, and prevention of chronic obstructive pulmonary disease. Disponible en:
https://goldcopd.org/2023-gold-report-2/. Ultimo acceso: 12/2022. 2. Maltais F, et al. Efficacy of umeclidinium/vilanterol versus umeclidinium and salmeterol
monotherapies in symptomatic patients with COPD not receiving inhaled corticosteroids: the EMAX randomised trial. Respir Res. 2019;20(1):238. 3. Ficha
técnica de LAVENTAIR® Ellipta®. 4. Ismaila AS, et al. Comparative Efficacy of Umeclidinium/Vilanterol Versus Other Bronchodilators for the Treatment of
Chronic Obstructive Pulmonary Disease: A Network N\etafAnalysis. Adv Ther. 2022 Nov;39(11):4961-5010.

(W) Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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Meédicos 2030-2040:

el futuro que seremos

jQué poco sabemos de lo que somos! jY menos atn de lo que seremos! (Lord Byron)

Felipe Rodriguez de Castro
Catedratico de Medicina. Jefe del Servicio de Neumologia.

Departamento de Ciencias Médicas y Quirurgicas. Servicio de Neumologia. Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin.

Universidad de Las Palmas de Gran Canaria

Puesto que ya me encuentro en los «minutos de descuento»
de mi vida profesional, tal vez esta breve reflexion no deberia
subtitularse «el futuro que seremos» sino «el futuro que
seran». En cualquier caso, no hay intencion critica ni animo
nostalgico en mis comentarios; solo son el reflejo de cierta
perplejidad y no poca incertidumbre ante los cambios que
inevitablemente se avecinan en el ejercicio de la Medicina.
En las siguientes lineas trataré de analizar muy someramente
algunos de estos cambios.

La maquina. Tecnologia e inteligencia artificial

La forma en que ensefiamos a diagnosticar a los futuros
médicos ha evolucionado notablemente en los dltimos 200
afos. Cada dia disponemos de mas y mejores instrumentos
diagndsticos, de los que tal vez el mas reciente sea la inte-
ligencia artificial (IA). En los ultimos afios, la IA, junto con
otras tecnologias relacionadas con el aprendizaje de las
maquinas, se ha aplicado con gran aceptacion en distintas
tareas asistenciales, como la lectura de imagenes radiogréaficas
0 la interpretacion de lesiones cutdneas o scans de retinal.
Ademas, existen dos capacidades no humanas de la IA, la
conectividad y la capacidad de actualizacion, que podrian
proporcionar una prestacion sanitaria mejor y mas barata a
millones de personas, en particular a quienes normalmente
no reciben ningun tipo de atencién. Sin embargo, el proceso
diagnostico requiere en muchas circunstancias la integracion
de hallazgos clinicos y, en esta tarea, el éxito alcanzado por
la IA no ha sido ni mucho menos el esperado. Sirva como
ejemplo el fracaso de IBM con su Proyecto Watson Health,
del que se esperaba fuera una revolucion en la aplicacion de
la IA a la salud?. Parece que el problema radica en la incapa-
cidad de perfeccionar la selecciéon de datos clave (el eje de
la historia clinica) que proporcione a la maquina inputs que
alimenten sus algoritmos.

Asi las cosas, no creo, como han anunciado algunos, que el
médico vaya a ser reemplazado por un holograma que base sus
decisiones en analisis instantaneos de grandes bases de datos.
No lo vislumbro ni factible ni deseable. Pero, aunque en un futuro
inmediato la maquina no sustituya al hombre en el ejercicio de
la Medicina, si va a hacer al médico cada vez mas dependiente
de ella. Esto no es nuevo; desde hace siglos, la Medicina se
apoya en instrumentos de medida que ayudan a diagnosticar
y/o tratar, y, de hecho, la fascinacion por la maquina es proba-
blemente una de las causas del prestigio de la profesion médica.
Lo destacado en las proximas décadas va a ser la intensidad de
esta dependencia.



La telemedicina, impulsada
recientemente por la pandemia
de SARS-CoV-2, altera

la tradicional sincronia
espaciotemporal de la

relacion médico-paciente y,

de consolidarse, transformara
la practica de la profesion en
los proximos arios

Algunas especialidades, a mijuicio una minoria, podran imple-
mentar el trabajo remoto gracias a las nuevas tecnologias.
No solo eso, sino que la cooperacion con colegas localizados
en el otro extremo del mundo sera (es) no solo factible, sino
también muy enriquecedora; este es el caso de la Radiologia
o la Anatomia Patoldgica, entre otras. Para las especiali-
dades clinicas la posibilidad de trabajar a distancia no es tan
evidente. La telemedicina, impulsada recientemente por la
pandemia de SARS-CoV-2, altera la tradicional sincronia espa-
ciotemporal de la relacién médico-paciente y, de consolidarse,
transformara la practica de la profesion en los proximos afos,
con importantes repercusiones también desde el punto de
vista de la gestion®. No obstante, los pacientes muestran un
rechazo cada vez mas nitido a este tipo de relacion remota. El
perfil de los pacientes ha cambiado y seguira cambiando en
la proxima década. Los encuentros cortos y no planificados,
enfocados fundamentalmente a resolver problemas agudos
con un peso importante de la perspectiva cientifico-técnica,
seran, en general, poco Utiles, especialmente para tratar al
enfermo crénico predominante. Para este tipo de paciente, la
competencia médica contempla, sin duda, elementos de habi-
lidad y conocimientos técnicos, pero también son relevantes
otros aspectos relacionales referidos a la comunicacion y a
la empatia®. Los pacientes estarédn cada dia mas informados
—no raramente afectos de cibercondria—, y sus preferencias
tendran que incorporarse al proceso deliberativo de toma de
decisiones. Todo esto requiere tiempo de dedicacion, y los
médicos tendremos/deberemos recordar que el tiempo no
tiene el mismo significado para nosotros que para el enfermo.

No hace tanto que los médicos conociamos a nuestros
pacientes a través de la informacion que recogiamos basica-
mente de tres fuentes: la historia clinica, la exploracion fisica y
las pruebas complementarias. Ademas, revisabamos la historia
previa que teniamos disponible en papel y que procedia de
los archivos del hospital.
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Ahora el orden es el inverso: lo primero que hacemos es
revisar la historia clinica electrénica, y después la complemen-
tamos con la entrevista con el paciente y su exploracion. Una
consecuencia no intencionada de esta forma de proceder ha
sido, esta siendo, la atrofia de nuestra habilidad de observa-
cion, olvidandonos de que la inspeccion es un instrumento
diagnoéstico, prondéstico y humanistico®. Ademés, es preciso
recordar que muchos de los errores diagnoésticos en la practica
habitual se relacionan, precisamente, con habilidades clinicas
basicas que son, por otra parte, las que recogen la informacion
que potencialmente alimentara la IA. La calidad de estos
datos determinara la fiabilidad del diagnostico generado por
la maquina®.
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La privacidad, los errores y la responsabilidad derivada de
estos ultimos son otros aspectos que hay que considerar
en los préximos afios en relacion con la IA'y su aplicacion en
Medicina. Los chatbots utilizan los llamados modelos grandes
de lenguaje (large language models [LLM]) que cometen
errores, tienden a reflejar sesgos y pueden manipular a las
personas. Cuando el médico proporciona informacion a
estos sistemas LLM revela detalles muy interesantes de sus
decisiones clinicas. La acumulacion de datos de pacientes y
sobre las decisiones médicas permite a los desarrolladores de
estos LLM adquirir una influencia sin precedentes sobre los
pacientes, los médicos y la forma de ejercer nuestra profe-
sion’. Habra que estar alerta.
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La persona. Perfil del médico joven

La fecha de caducidad de los conocimientos y destrezas
médicas se adelanta a medida que el cambio tecnologico
se acelera. Por este motivo, la necesidad de actualizarse es
una de las exigencias que el médico experimenta de forma
mas acuciante que otras profesiones. Se estima que la vida
media de una «verdad cientifica» en Medicina es de unos
50 afios, y cada 15 afios se duplica el nimero de publica-
ciones cientificas. Se ha llegado a sugerir que un internista
necesitaria leer 17 articulos todos los dias del afio para mante-
nerse adecuadamente actualizado®. Es evidente que esta
«obesidad informativa» obligara (esta obligando) a los médicos
a ser verdaderos gestores del conocimiento en su ejercicio
profesional y a decidir, con saludable espiritu critico, la utili-
zacion pertinente de estos avances en pacientes concretos.

Los médicos de la proxima década habran crecido en un
mundo donde se han producido cambios tecnolégicos rapidos
y profundos, y estan acostumbrados al acceso a fuentes de
informacion de manera instantanea, ilimitada y sin esfuerzo.
Como consecuencia de ello, son criticos con los métodos
docentes jerarquicos tradicionales. EI conocimiento ya no
fluye de arriba abajo de forma tan evidente. Los médicos
jovenes pueden disponer de tanta informacién como un
médico experimentado, y se ha apuntado que Google puede
proporcionar un diagnostico correcto en méas del 50 % de los
casos clinico-patologicos que publica periédicamente The New
England Journal of Medicine®. La disponibilidad inmediata
de una informacion practicamente ilimitada tiene un enorme
potencial transformador, no solo del conocimiento del médico
joven sino también de sus relaciones con otros compaferos
y con los propios pacientes. Los médicos mas jovenes se
sienten comodos estableciendo relaciones con colegas que
solo conocen de manera virtual, lo que les va a permitir (les
esta permitiendo) organizarse sin restricciones geograficas
para resolver problemas complejos. Paraddjicamente, hoy
dia es muy frecuente cruzarse en los pasillos del hospital con
jovenes colegas mas interesados en su teléfono moévil que en
saludar o mantener una breve conversacion no virtual.

La vida media de una «verdad
cientifica» en Medicina es de unos
50 afios, y cada 15 afios se duplica
el numero de publicaciones
cientificas. Un internista
necesitaria leer 17 articulos todos
los dias del afio para mantenerse
adecuadamente actualizado

Por diversas razones —algunas ya sefialadas anteriormente—,
los médicos jovenes ven con indiferencia el sistema tradicional
de jerarquias. El modelo de liderazgo esta cambiando. No se
puede dirigir un grupo de profesionales altamente cualificados
sino con seduccion, persuasion, haciéndoles participes de
las decisiones que los afectan y facilitando las oportunidades
de desarrollo y crecimiento. También aqui el «poder blando»
aumenta su cotizacion.

El equilibrio entre la vida personal y la profesional va a adquirir
una importancia creciente. Los médicos del 2030-2040 estaran
mas preocupados que los de mi generacion por armonizar
ambas facetas —personal y laboral—y por su calidad de vida.
Los médicos jovenes estan menos dispuestos al compromiso
institucional y al trabajo sin limite de horario. Es la irrupcion
en Medicina del fenémeno quite quitting («renuncia silen-
ciosa») 0, como titulaba recientemente un periédico, «como
una generacion ha dejado de creer en ser un esclavo del
trabajo»'°. No encuentran sentido a la cultura del sobresfuerzo
no remunerado. La antiambicién es un fendmeno en ascenso.
El problema, en mi opiniéon, es que uno de los pilares basicos
del funcionamiento de nuestro sistema sanitario es que la
mayoria de los médicos siempre han estado comprometidos
mas alla del estricto deber contractual. No auguro, pues,
buenos tiempos para el sistema publico de salud.

Uno de los cambios méas notables a los que hemos asistido en
las dos ultimas décadas —no solo en Espafia, sino también
en otros paises de nuestro entorno cultural y geografico—,
es el incremento en la proporcion de mujeres en las ultimas
generaciones de médicos. Las médicas tienen tendencia a
escoger especialidades menos técnicas, mas orientadas al
paciente y con un trabajo mas planificable. Este patron, que se
reproduce en la mayoria de los paises occidentales, coincide
con el creciente deseo de una mayor proporcion de médicos
(hombres y mujeres) de tener un trabajo mas flexible y con
carreras de disefio menos lineal, con periodos sabaticos o
interrupciones ocasionales. La feminizacion de la medicina
puede servir como indicador de la falta de una organizacion
adecuada del sistema sanitario!! 2,



En definitiva, no esta claro como van a influir los cambios
generacionales, demograficos y tecnolégicos en la filosofia
educativa y en el conjunto de valores y compromisos que
adquiere el médico ante la sociedad!®. Las nuevas genera-
ciones no van a aceptar facilmente que otros les digan cuales
deben ser sus valores, sus principios y sus compromisos. La
autoformacion continuada, la atencién a la propia familia y
la flexibilidad en la carga de trabajo pueden emerger como
nuevos valores. Como consecuencia, los jovenes médicos
pueden disefiar sus carreras de manera muy diferente a la
que marca la vision tradicional. Tal vez no se mantenga el
compromiso de por vida con una especialidad en particular,
aungue esto va a depender en gran medida de si se articula
0 NO una organizacion que permita una mayor permeabilidad
formativa (troncalidad). No obstante, parece claro que los
avances cientificos y tecnolégicos obligan cada vez mas a una
mayor superespecializacion. Todo esto planteara nuevos retos
y equilibrios entre valores e intereses personales y objetivos
institucionales.
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Teleconsulta en pacientes
con patologia respiratoria

Carlos Almonacid Sanchez

MD, PhD. Jefe del Servicio de Neumologia. Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda. Madrid

La telemedicina (TM) es un campo en crecimiento dentro de la
atencion médica que utiliza las tecnologias de la informacion
y comunicacion (TIC) para proporcionar servicios de atencion
médica a distancia. A través de la TM, los pacientes pueden
acceder a la atencion médica sin la necesidad de visitar fisi-
camente a un médico en un consultorio u hospital. En cambio,
pueden comunicarse con los proveedores de atencién médica
utilizando tecnologias como videoconferencias, llamadas tele-
fonicas, intercambio de mensajes y otras herramientas digitales.

La TM ha revolucionado la forma en que se brinda la atencion
médica al superar las barreras geograficas y mejorar la acce-
sibilidad a los servicios de salud. Permite a los pacientes
recibir atencion médica oportuna y de calidad, incluso en
areas remotas donde la atencion médica puede ser limitada.
Ademas, ofrece la posibilidad de obtener segundas opiniones
mas facilmente y facilita la coordinacién entre diferentes profe-
sionales de la salud'.

Esta forma de atencion médica a distancia ha demostrado ser
especialmente valiosa en situaciones de emergencia, como
epidemias, desastres naturales o pandemias. Durante la
pandemia de COVID-19, la TM se convirtié en una herramienta
crucial para garantizar la continuidad de la atencion médica
sin poner en riesgo a los pacientes ni al personal médico'.

A pesar de sus numerosos beneficios, la TM también presenta
desafios, como la necesidad de mantener la privacidad y la
seguridad de la informacion del paciente, la falta de acceso
a tecnologia en algunas comunidades y la limitacion de los
examenes fisicos, que solo se pueden realizar en persona.
Sin embargo, a medida que la tecnologia avanza y se superan
estos obstaculos, se espera que la TM desempefie un papel
cada vez mas importante en el futuro de la atencién médica,
brindando una atencion mas eficiente, accesible y centrada
en el paciente?.

Conceptos generales

Las TIC desempefian un papel fundamental en el ambito
médico, abarcando tres areas principales: asistencial, gestion
e investigacion, que se conocen como eSalud o eHealth. En
el campo asistencial, la teleasistencia o TM engloba diversas
aplicaciones, como el telediagnostico, la teleconsulta, la
telemonitorizacion, la teleformacion, la teleprevencion, y los
sistemas computarizados de apoyo a la toma de decisiones
médicas®.

Las TIC también se utilizan en la gestion hospitalaria, inclu-
yendo sistemas de informacion para administrar citas, camas
y facturacion, mejorando asi la eficiencia y la calidad de los
servicios. En cuanto al diagnéstico, las TIC contribuyen al
desarrollo de tecnologias mas precisas y eficientes, como
la tomografia computarizada, la resonancia magnética y los
estudios genéticos!.



El uso de big data y de analisis de datos permite recopilar
y analizar informacion relevante sobre pacientes, pruebas
médicas, historiales clinicos y tratamientos, lo que facilita
la identificacion de patrones y tendencias, y el desarrollo de
tratamientos mas efectivos y personalizados®. Las TIC también
impulsan la medicina personalizada al utilizar informacion
genética para desarrollar tratamientos adaptados a cada indi-
viduo*®.

Los dispositivos médicos inteligentes, como los espirémetros
domiciliarios, los CPAP o BiPAP con sistemas de telemo-
nitorizacion, saturimetros, dispositivos de monitorizacion
de adhesién al tratamiento inhalado, etc., envian datos en
tiempo real a los profesionales sanitarios, permitiendo un
seguimiento mas preciso de la salud del paciente. Ademas,
la realidad virtual y la aumentada se emplean para simular
procedimientos médicos complejos, brindando a los médicos
la oportunidad de practicar y mejorar su técnica sin poner en
riesgo al paciente®.

Por ultimo, la inteligencia artificial (IA) desempefia un papel
cada vez mas relevante en el diagnostico y el tratamiento
de enfermedades. Los algoritmos de aprendizaje automa-
tico pueden analizar grandes volumenes de datos y detectar
patrones que pueden ser dificiles de identificar para los
médicos. Ademas, la IA se esta implementando a nivel
clinico con sistemas de apoyo al diagndéstico y tratamiento.
De hecho, tanto la EMEA como la FDA ya los han aceptado
como sistemas de uso clinico aplicados al diagnostico por
imagen y de funcién pulmonar®®,
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En el caso de patologias respiratorias crénicas como el asma
y la EPOC, se ha demostrado que la TM mejora la calidad de
vida, el control de la enfermedad y la adhesion al tratamiento.
También se han observado beneficios en la telerrehabilitacion,
la educacion sanitaria, la autogestion, la deteccion temprana
de exacerbaciones y la reduccion de ingresos hospitalarios y de
visitas a servicios de Urgencias®.

En relacion con la terapia inhalada, la TM se ha enfocado
en mejorar la adhesion al tratamiento y en el uso adecuado
de los dispositivos de inhalacion. Aunque la mayoria de las
evidencias provienen de estudios en pacientes con asmay
EPOC, estas experiencias son aplicables a otras enferme-
dades.

Teleconsulta en la atencion al paciente
con patologia respiratoria

La teleconsulta (TC) es una forma de TM que permite la
consulta médica a distancia mediante el uso de las TIC.
Es importante tener en cuenta que la TC no reemplaza por
completo a la atencién médica en persona, especialmente
en casos de emergencia 0 cuando Se requiere un examen
fisico. Sin embargo, es una herramienta valiosa para brindar
atencion médica accesible y conveniente en situaciones en
las que una visita presencial no es necesariat. Actualmente
existen plataformas médicas que permiten la gestion de TC,
llamadas telefénicas y videollamadas, asi como el intercambio
de archivos y acceso a la informacion médica a través de un
portal virtual. Algunas de estas plataformas también cuentan
con sistemas de inteligencia artificial para ayudar en el diag-
nostico!.

Si bien la TC se utilizaba antes de la pandemia de COVID-19,
su uso se ha extendido y aceptado aun mas entre los profe-
sionales de la salud y los pacientes. Estudios demuestran que
la TC no es inferior a las visitas presenciales, especialmente
para la revision de pacientes con patologias cronicas, pero
utilizando siempre la tecnologia adecuada y, en ocasiones,
el apoyo de personal sanitario no especialista en zonas
remotas!.
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La aceptacion de la TC por parte de los pacientes es alta,
como se ha demostrado durante la pandemia de COVID-19.
La satisfaccion de los usuarios, los beneficios obtenidos
y la resolucion efectiva de las TC han llevado a considerar la
ampliacion de estos servicios incluso después de la pandemia,
especialmente para la entrega de resultados de pruebas y el
seguimiento de enfermedades. Se espera que la demanda de
TM continle en aumento, especialmente en paises con una
poblacion envejecida. La inversion en TM esta en aumento,
con un incremento en los presupuestos gubernamentales y
privados.

Otras aportaciones de las TIC en la asistencia
clinica

La telegestion de casos (TGC), también conocida como
telejunta o telecomité médico, es un método de discusion
de casos clinicos entre profesionales sanitarios a través de
reuniones virtuales. Durante estas reuniones se comparten
informacion clinica relevante y resultados de pruebas diag-
nosticas con el objetivo de establecer el mejor diagnostico y
tratamiento posible!©.

La teleformacion (TF), también conocida como e-learning o
formacion en linea, es una modalidad de ensefianza a distancia
que utiliza las TIC para impartir cursos y programas educativos
a través de internet tanto a sanitarios como a pacientes!'©.

La telemonitorizacion (TMN) es una practica de TM que
implica el monitoreo remoto de la salud de los pacientes
utilizando dispositivos de control en el hogar. Estos disposi-
tivos, como sensores de glucosa en sangre o monitores de
presion arterial, envian datos de salud a los proveedores de
atencién médica a través de una plataforma en linea. Esto
permite la deteccion temprana de problemas de salud, redu-
ciendo hospitalizaciones y mejorando la calidad de vida de
los pacientes®19.11,

Los sistemas computarizados de apoyo al diagnostico y trata-
miento (SCADT) son herramientas que utilizan la IA para
proporcionar informacién y orientacion a los profesionales
de la salud durante el proceso de diagnostico y tratamiento.
Estos sistemas procesan grandes cantidades de informacion
clinica y médica para ofrecer recomendaciones en tiempo
real, mejorando la precision y la eficacia del cuidado médico'.

Opciones de mejora

Todavia existen desafios y areas que requieren mejoras.
Algunos de estos desafios incluyen la seguridad de los datos,
la interoperabilidad, la accesibilidad y los costes asociados
con la implementacién de estas tecnologias®®.

Conclusiones

Las TIC han transformado el campo de la medicina en diversos
aspectos, mejorando la asistencia médica, la gestion de la
informacion, la investigacion y el desarrollo de tratamientos
mas personalizados y efectivos. Estas tecnologias contintian
evolucionando y ofrecen nuevas formas de mejorar la atencion
médica y la calidad de vida de las personas.

Aunque las TIC han tenido un impacto significativo en la
medicina, todavia hay desafios que deben abordarse, como
la seguridad de los datos, la interoperabilidad, la accesibilidad
y los costes. Sin embargo, el uso de big data e inteligencia
artificial presenta oportunidades emocionantes para mejorar la
atencion médica y realizar avances en diversas areas, incluida
la neumologia. A

Todavia existen desafios y areas que
requieren mejoras. Algunos de estos
desafios incluyen la seguridad de
los datos, la interoperabilidad, la
accesibilidad y los costes asociados
para la implementacion de estas
tecnologias
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Las redes sociales han revolucionado, en la medicina, la
forma en que entre compaieros de profesion nos comu-
nicamos y compartimos informacién. También se han
convertido en una herramienta de divulgacion cientifica y
en la manera en la que una parte de la poblacion accede al
conocimiento médico.

Segun la encuesta publicada en 2020 por Lenstore, hasta
un 88 % de los pacientes espaiioles que acude a una visita
médica han revisado sus sintomas o buscado algin diagnds-
tico compatible con sus dolencias en Google'. Esta misma
encuesta sefiala que un 50 % de estas personas hace click
en el primer enlace, habitualmente de fuentes no contras-
tadas.

Las tecnologias digitales actuales y la disponibilidad de ellas
en todo momento, con acceso a través del teléfono movil,
nos provocan una sobreexposicion de informacion, aunque
personalmente creo al mismo tiempo que es una oportunidad
gue tenemos y que no debemos desaprovechar.

Existen clasificaciones sobre las redes sociales, entre las que
se incluyen aquellas que son generales —de acceso a la pobla-
cion general-y las especializadas —de accesos a colectivos
sanitarios (médicos, enfermeras o ambos)-. El informe espe-
cializado Global Digital Trends? sittia el nimero de usuarios de
redes sociales a enero de 2023 en 4760 millones de personas.
El crecimiento ha sido de un 3 % comparado con el afio 2022,
lo que muestra una discreta ralentizacion del crecimiento
(10 % entre 2021 y 2022), aunque abarca casi un 60 % de la
poblacion mundial.
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Muchos profesionales de la salud
participan en comunidades en
linea donde pueden discutir
casos clinicos, intercambiar
conocimientos y aprender de sus
colegas de todo el mundo. Estas
interacciones en linea pueden
ayudar a mantenerse actualizados

Las redes sociales permiten a los profesionales sanitarios y
a las organizaciones de salud, e incluso a organizaciones de
pacientes, compartir informacion de manera rapida y amplia.
Plataformas como Twitter, Facebook o LinkedIn pueden utili-
zarse para difundir noticias médicas, investigaciones, avances
en tratamientos y consejos de salud. Esto ayuda a mantener
informados a los pacientes y al publico en general sobre temas
médicos relevantes.

El caso de la red Ebola Deeply

Ebola Deeply fue una plataforma digital que se cre6 en 2014
durante la epidemia de Ebola en Africa occidental. Fue creada
para proporcionar informacion actualizada y verificada sobre el
brote a través de articulos de periodistas, expertos y médicos
que trabajaban en la regién. El objetivo principal de la plata-
forma era proporcionar informacion precisa y detallada sobre el
Ebola, la epidemia, y las medidas de prevencion y tratamiento
para ayudar a las personas a tomar decisiones informadas.

Ademas de los articulos, Ebola Deeply también incluy6é una
seccién de preguntas y respuestas en la que los lectores
podian hacer preguntas a expertos y recibir respuestas deta-
lladas y verificadas. También habia una seccién de recursos
que incluia guias practicas para ayudar a las personas a tomar
medidas de prevencion y seguridad en la region.

La plataforma fue muy exitosa en proporcionar informacion
fiable y en tiempo real sobre la epidemia de Ebola en Africa
occidental, y también en ayudar a las personas a tomar deci-
siones informadas sobre su seguridad y la seguridad de los
demas. Ademas, Ebola Deeply ha servido como modelo para
otras plataformas de noticias profundas que se centran en
temas importantes y complejos que requieren una cober-
tura en profundidad y un enfoque experto®. Redes sociales
especializadas como esta han ofrecido la oportunidad de la
educacion médica continua. En otros casos, muchos profesio-
nales de la salud participan en comunidades en linea donde
pueden discutir casos clinicos, intercambiar conocimientos y
aprender de sus colegas de todo el mundo. Estas interacciones
en linea pueden ayudar a mantenerse actualizados.

Comunicacion mejorada entre los profesionales
de la salud

Las redes sociales han mejorado significativamente la capa-
cidad de los profesionales de la salud para comunicarse entre
si. Esto es especialmente (til en areas donde la atencion
médica es limitada o en aquellos paises que estan luchando
contra enfermedades infecciosas.

Por ejemplo, Médicos Sin Fronteras (MSF) ha utilizado las
redes sociales para conectarse con profesionales de la salud
de todo el mundo y para proporcionar informacién sobre
la atencién médica en areas remotas y de dificil acceso.
Los médicos pueden compartir informacion sobre los trata-
mientos que estan utilizando y discutir los desafios a los que
se enfrentan. Esto ha mejorado significativamente la aten-
cion médica en estas areas y ha permitido que los médicos
brinden una atencion mas efectiva a los pacientes. La dispo-
nibilidad de plataformas de la Organizacion Mundial de la
Salud y otras mas especificas como el Centro Europeo para
la Prevencién y el Control de las Enfermedades (ECDC,
por sus siglas en inglés), han dado un salto monumental en
el nivel de interaccion que se tiene con las autoridades y el
personal sanitario, debido al despliegue informatico realizado
durante la pandemia de COVID-19%.

Otra ventaja de las redes sociales es que han mejorado la
capacidad de los médicos para colaborar en proyectos de
investigacion. Ahora los médicos podemos conectarnos con
colegas de todo el mundo para compartir datos y discutir
los hallazgos. Esto ha llevado a avances significativos en la
medicina y ha mejorado la comprension de enfermedades y
tratamientos.



La oportunidad de los consorcios
de investigacion

En Espafia, la experiencia en realizar consorcios de inves-
tigacion es bastante amplia. La idea de hacer que las
universidades y los diferentes centros sanitarios (de la red
publica y privada) disefien estrategias de investigacion sobre
uno o varios aspectos de patologias concretas (enfermedades
prevalentes como hipertension arterial, enfermedades corona-
rias 0 EPOC, pero también enfermedades raras y minoritarias),
y que ademas reciban financiacion de la industria farmacéu-
tica, ha catapultado a la medicina espafiola a convertirse en
una de las mejores del mundo.

Un caso reciente es la formacion de la red de investigacion
europea CICERO, conformada por 10 centros hospitalarios
de un total de 8 paises de la Union Europea, con el auspicio de
diferentes Universidades Europeas y la Sociedad Europea
de Respiratorio (ERS)%. Este grupo tiene como objetivo el
estudio a fondo de las agudizaciones de la EPOC, y constituira
un cambio en la practica clinica en los proximos afios en la
manera en la que se abordan estos episodios que se han
relacionado con el empeoramiento de la calidad de vida y
el aumento de la mortalidad®. Las redes sociales han hecho
posible el acercamiento de este grupo de neumaologos del que
Espafia forma parte.

Conclusién

Hasta hace poco mas de una década, la comunidad cienti-
fica y el mundo sanitario no sentian una especial atraccion/
interés por la presencia en redes sociales. Sin embargo, la
reciente pandemia ha puesto en entredicho ese aislamiento.
El potencial que tienen estas herramientas para difundir
informacién veraz y contrastada permitiréd acrecentar la
colaboracién internacional con médicos-cientificos de todo
el mundo. Estos instrumentos de colaboracion han venido
para quedarse. M
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Los centros de salud y los servicios de urgencias consti-
tuyen habitualmente el primer ambito de atencion sanitaria al
que acuden las personas de cualquier edad con sintomas de
asma (disnea, sibilancias, tos y opresion en el pecho), estén
ya diagnosticas de asma o no, buscando una solucién a su
problema. Esto supone para los sanitarios de estos niveles
asistenciales una gran responsabhilidad, que exige mantenerse
actualizado en el tema. La atencion clinica del asma requiere
establecer una sospecha diagnéstica que debera ser confir-
mada, y un abordaje terapéutico y un seguimiento adecuados
a las circunstancias especificas de cada paciente.

A continuacion, a través de un caso clinico de asma en una
consulta de medicina familiar en Atencidn Primaria, repasa-
remos algunos aspectos que, de acuerdo con la evidencia
cientifica, mejoraran la calidad de nuestra practica clinicay
los resultados en salud.

Caso clinico

Acude a nuestra consulta una joven de 23 afios natural
de Nicaragua. Es la primera vez que visita a su médica de
familia. Lleva en Espafa desde 2008. Inicialmente se instald en
Sevilla, donde vivi6 9 afios. Desde allf se trasladé a Madrid
en 2017, donde ha vivido 4 afios. Actualmente, reside en
Bilbao, desde 2021.

Como es habitual en una consulta de medicina de familia,
acude con varios motivos de consulta. El motivo nimero uno
es la presencia de un nédulo cutéaneo en la nuca. EI motivo de
consulta nimero dos es su deseo de hacerse un analisis
de sangre para comprobar que no tiene ningun problema de
salud. No relata ningun sintoma ni antecedente familiar
de interés.

Tras la exposicion de los motivos de consulta, comenzamos
explorando la lesion cutédnea y explicamos a nuestra paciente
gue es una lesion benigna que no precisa tratamiento.



A continuacion, abordamos el segundo motivo de consulta,
y para ello centramos la anamnesis en la descripcion de
sus habitos y estilo de vida. Nos describe un estilo de vida
sedentario, con consumo de tabaco (4-5 cigarrillos al mes
actualmente, aunque afos atras tomaba esa cantidad diaria-
mente). No consume alcohol y niega otros toxicos. Sigue una
alimentacion variada, aunque admite abusar de los dulces.

Damos paso a la anamnesis por aparatos, y nos relata que,
por primera vez en su vida, comienza en Sevilla a presentar
tos no productiva y opresion en el pecho entre los meses de
febrero y junio, sin clinica nasoconjuntival asociada. En una
ocasion, acude a un Servicio de Urgencias extrahospitalario,
donde, con la sospecha de asma, se le indica tratamiento a
demanda con una combinacion de corticoide inhalado (CI) y
beta-2-agonista de larga accién (LABA), con el que presenta
resolucion completa de los sintomas.

La paciente asegura que actualmente los sintomas de tos
y opresion toracica estan controlados, y que usa de forma
ocasional el tratamiento inhalado que le recomendaron.
Expresa un gran temor a emplear su inhalador porgue tiene
la sensacion de que se puede hacer «adicta» a él, ya que
cuando se lo administra la sensacion de bienestar que tiene
es muy significativa.

N

REVISTAAW

Los centros de salud y los servicios
de urgencias constituyen
habitualmente el primer ambito

de atencion sanitaria al que acuden
las personas de cualquier edad

con sintomas de asma, estén ya
diagnosticas de asma o no,
buscando una solucion a su
problema

A
todo
Pulmén

En la exploracion fisica, nuestra paciente esta eupneica a
18 respiraciones por minuto, la auscultacion cardiopulmonar
es normal, la exploracion ORL también es normal y esta
normotensa. El valor del flujo espiratorio maximo medido
con peak flow (pico flujo) en consulta hoy es de 450 L/min
(80 % de su valor tedrico). Su indice de masa corporal es
de 27.

Sintomas compatibles con asma

Espirometria (con PBD)

FEV./FVC >0,7
(en margen de referencia)
en la espirometria basal

|
PBD negativa PBD positiva
A FEV,<12 % A FEV, 212 % y 2200 ml

220 %

e

Modificado de Plaza.

Revaluacion <

FEV,/FVC <0,7
(en margen de referencia)
en la espirometria basal

PBD positiva PBD negativa
A FEV, 212 % y 2200 ml A FEV,<12 %

Prednisona v.o. (40 mg/dia)
durante 14 dias, o dosis

Variabilidad
. AS,MA . L elevadas de GCT 2-8 semanas
(RDFEM) <20% —» EXCIUNETERARELTTE T
cuando ademas se constate |
una buena respuesta al |
tratamiento. En caso Normalizacion
contrario, revaluar) del patron
Prueba de { positiva
broncoconstriccion negativa >
P Persistencia del

patron obstructivo

Se indica encuadrada la prueba de broncoprovocacion, que se debe realizar en el sequndo nivel de atencion.

A FEV,: incremento del volumen espiratorio forzado en el primer sequndo, BC: broncodilatacion; FEM: flujo espiratorio maximo;,
FEV,: volumen espiratorio forzado en el primer sequndo, FVC: capacidad vital forzada, GCI: glucocorticoides inhalados;

PBD: prueba broncodilatadora; RDFEM: registro domiciliario del flujo espiratorio maximo.

Figura 1. Algoritmo para la confirmacién diagnéstica del asma en aquellos centros que no dispongan de medidor de la fraccién exhalada

de 6xido nitrico®




Caso clinico B

¢Qué nos debe preocupar desde el punto de vista clinico
y qué debemos abordar en la consulta con esta paciente?

Se trata de una joven que debuta a los 9 afios de edad con
sintomas, con un perfil estacional compatible con asma, a
la que no se le ha realizado ninguna prueba para confirmar
este diagnostico. Es fumadora de tabaco convencional exclu-
sivamente y presenta sobrepeso. Ofrecemos a la paciente
posponer la decision de realizar una analitica y concertar una
nueva cita para abordar los sintomas respiratorios con mas
detalle. Ella acepta nuestra propuesta y la vemos de nuevo
en la consulta una semana después.

Indagamos en profundidad acerca de sus sintomas respirato-
rios. Nos confiesa que tose casi todas las noches. Ha dejado
de dar paseos porque le cuesta respirar cuando camina a
paso ligero o sube cuestas. Usa su inhalador de CI+LABA 4
0 b veces al mes. Nos ensefia su inhalador, que siempre lleva
en el bolso, y comprobamos que su técnica de inhalacion
presenta errores graves.

La primera tarea que se debe llevar a cabo con nuestra
paciente es confirmar el diagnéstico de asma. En este
sentido, tal y como se indica en las guias tanto nacionales
como internacionales, no se debe hacer un diagnostico de
asma centrandose exclusivamente en los sintomas y la historia
clinica sin haber realizado al menos una prueba objetiva de
funcién pulmonar (Figura 1)'3.

Proponemos realizar una espirometria forzada con prueba
broncodilatadora (PBD) en el centro de salud, y para confirmar
la etiologia alérgica de la enfermedad ofrecemos realizar unas
pruebas alérgicas cutdneas de puncion intraepidérmica o
prick, que la paciente acepta.

Los resultados objetivan una obstruccién moderada al flujo
aéreo totalmente reversible tras la administracion de salbu-
tamol inhalado, cumpliendo el criterio espirométrico de PBD
positiva (Figura 2).

:Cuales deben ser los siguientes pasos a llevar a caho
con nuestra paciente?

En primer lugar, debemos explicarle que se confirma el diag-
nostico de asma alérgica.

Exploramos las creencias y conocimientos de nuestra paciente
sobre esta enfermedad, y le explicamos los conceptos basicos
del asma! (enfermedad inflamatoria crénica de las vias respi-
ratorias, en la que participan distintas células y mediadores
de la inflamacion, condicionada en parte por factores gené-
ticos, que desencadena sintomas respiratorios variables por
la exposicion, en su caso, a aeroalérgenos, y que cursa con
hiperrespuesta bronquial y una obstruccion variable al flujo
aéreo, total o parcialmente reversible, ya sea por la accion
medicamentosa o0 espontdneamente).

e ehroncotinaton S cstroncodataton
Pred LLN Actual %Pred Z Score Actual %Pred ZScore  VolCamb  %Camb
2,98 2,41 1,89 63 3,11 2,66 89 -0,93 0,77 33
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Las pruebas cutdneas son positivas para gramineas, platanero y ciprés.

Figura 2. Espirometria forzada con PBD realizada a nuestra paciente en el centro de salud




En segundo lugar, dejamos claro a nuestra paciente que el
manejo del asma requiere la adhesion adecuada a diversas
recomendaciones?, que ademas del tratamiento farmacolégico
incluyen el autocuidado y la utilizacion de un plan de accion
escrito para el control del asma, la evitacion de los desen-
cadenantes ambientales, la cesacion tabaquica, la correcta
vacunacion y la asistencia a las citas de seguimiento.

Advertimos de que no es correcto pensar que, porque la
presencia de los sintomas es variable, la enfermedad no esta
presente en algunos momentos o que no es tan importante
seguir todas estas recomendaciones, porque puede desa-
parecer por si sola. Diversos estudios han demostrado que
incluso pacientes con asma intermitente leve presentan infla-
macion bronquial crénica.

:Qué tratamiento farmacolégico es el mas adecuado para
nuestra paciente?

El objetivo que perseguimos es alcanzar y mantener el control
del asma y la prevencion del riesgo futuro, especialmente
de las exacerbaciones, que pueden poner en riesgo la vida de
nuestra paciente!?.

N

REVISTAAW

La enfermedad requiere de forma habitual farmacos contro-
ladores de la inflamacion para prevenir las exacerbaciones y
la reduccion progresiva de la funcion pulmonar.

A
todo
Pulmén

No es correcto pensar que,
porque la presencia de

los sintomas es variable,

la enfermedad no esta
presente en algunos momentos,
0 que no es tan importante
seguir todas nuestras
recomendaciones porque
puede desaparecer por si sola

Figura 3. Recomendaciones de tratamiento farmacoldgico del asma para adultos y jévenes de méas de 12 anos.
© 2022 Global Initiative for Asthma, used with express permission, www.ginasthma.org




Caso clinico B

Siguiendo las recomendaciones de tratamiento de la Estra-
tegia Global para el Manejo y Prevencion del Asma, GINA
20237 reflejadas en la Figura 3, y apoyandonos en la toma de
decisiones compartida, aclarando dudas y desterrando mitos
sobre la medicacién para tratar el asma, proponemos el uso
diario continuado de un inhalador con una combinacion de
Cly LABA a dosis medias (escalén de tratamiento 4 de GINA)
como tratamiento controlador de la enfermedad. Nuestra
paciente expone su preferencia por un tratamiento que
requiera una Unica toma diaria, motivo por el que ofrecemos
una combinacion de Cl+LABA de 24 horas de duracion.

Codisefiamos con nuestra paciente, teniendo en cuenta sus
preferencias, un plan de accién para el asma, que incluye
recomendaciones de autocuidado y como actuar ante el incre-
mento de sintomas respiratorios.

Tan importante como decidir el tratamiento farmacologico
adecuado para nuestra paciente es asegurar que la técnica
de inhalacion es correcta. Para ello, proponemos mostrar y
evaluar diferentes sistemas de inhalacion y decidir cual se
adapta mejor a sus caracteristicas.

Para concluir, ofrecemos ayuda para dejar de fumar y opti-
mizar el peso corporal, y acordamos una cita de seguimiento
en un mes, en la que evaluaremos el grado de control de los
sintomas, la técnica de inhalacion, la presencia de comorbi-
lidades, la adherencia a las recomendaciones de tratamiento
farmacolégico y no farmacologico, y repasaremos el plan de
accion y la satisfaccion de nuestra paciente con los resultados
obtenidos.

Nuestro caso clinico muestra una situacion bastante frecuente
en el ambito de una consulta de medicina familiar. Aunque
nuestra paciente no acude consultando por sus sintomas
respiratorios, a través de la entrevista clinica con una exhaus-
tiva anamnesis identificamos que el asma es el verdadero
problema de salud que debe abordarse.

Siguiendo una sistematica guiada por las recomendaciones
actuales de las guias de préctica clinica, hemos abordado la
confirmacion del diagnéstico de asma, hemos llevado a cabo
un abordaje terapéutico y hemos acordado el seguimiento de
la enfermedad en consulta?.

Tan importante como decidir

el tratamiento farmacologico
adecuado para nuestra paciente
es asegurar que la técnica de
inhalacion es correcta. Para ello,
proponemos mostrar y evaluar
diferentes sistemas de inhalacion
y decidir cual se adapta mejor

a sus caracteristicas

Pese a los avances en el manejo y la existencia de tratamientos
eficaces, el asma sigue siendo una causa importante de morbi-
mortalidad en la poblacion.

Para afrontar esta situacion, existe evidencia cientifica sufi-
ciente para afirmar que un modelo de atencién sanitaria
integral y multidisciplinar de manejo de los pacientes con
asma en Atencion Primaria puede contribuir a eliminar las
ineficiencias, disminuir la variabilidad existente en la practica
clinica no justificada por la variabilidad en la gravedad del
asma, y mejorar la experiencia del paciente.
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ELEBRATO® Ellipta®

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Elebrato Ellipta 92 microgramos/55 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada inhalacion proporciona una dosis liberada (la dosis que sale por la boquilla) de
92 microgramos de furoato de fluticasona, 65 microgramos de bromuro de umeclidinio equivalente a 55 microgramos de umeclidinio y
22 microgramos de vilanterol (como trifenatato). Esto se corresponde con una dosis de 100 microgramos de furoato de fluticasona, 74,2
microgramos de bromuro de umeclidinio equivalente a 62,5 microgramos de umeclidinio y 25 microgramos de vilanterol (como
trifenatato). Excipiente con efecto conocido. Cada dosis liberada contiene aproximadamente 25 mg de lactosa monohidrato. Para
consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo para inhalacién, unidosis (polvo para
inhalacion). Polvo blanco en un inhalador (Ellipta) de color gris claro con un protector de la boquilla de color beis y un contador de dosis.
4, DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Elebrato Ellipta est4 indicado como tratamiento de mantenimiento en pacientes adultos con
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) de moderada a grave, que no estan adecuadamente controlados con la combinacion
de un corticosteroide inhalado y un agonista B, de accion prolongada o con la combinacién de un agonista f, de accién prolongada y un
antagonista muscarinico de accion prolongada (para los efectos sobre el control de los sintomas y la prevencion de las exacerbaciones,
ver seccion 5.1). 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia. La dosis recomendada y méxima es una inhalacién una vez al dia, cada
dia ala misma hora. Si se olvida una dosis, la siguiente dosis se debe inhalar al dia siguiente a la hora habitual. Poblaciones especiales. Edad
avanzada. No se requiere ajuste de dosis en pacientes de 65 afios de edad o mayores (ver seccion 5.2). Insuficiencia renal. No se
requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver seccion 5.2). Insuficiencia hepdtica. No se requiere ajuste de dosis en
pacientes con insuficiencia hepéatica leve, moderada o grave. Elebrato Ellipta se debe usar con precaucion en pacientes con insuficiencia
hepética de moderada a grave (ver secciones 4.4 y 5.2). Poblacion pedidtrica. No existe una recomendacion de uso especifica para
Elebrato Ellipta en la poblacién pediétrica (menores de 18 afios) para la indicacion de EPOC. Forma de administracion. Se administra
solo por via inhalatoria. Instrucciones de uso: Las instrucciones de uso que se muestran a continuacion para el inhalador de 30 dosis (30
dias de tratamiento), también son aplicables al inhalador de 14 dosis (14 dias de tratamiento). a) Preparar una dosis. Abrir la tapa cuando
esté preparado para inhalar una dosis. No debe agitar el inhalador. Deslizar la tapa hacia abajo completamente hasta oir un “clic”. Ahora,
el medicamento esta preparado para poder inhalarlo. Como confirmacién, el contador de dosis disminuye en 1 unidad. Si el contador de
dosis no disminuye al oir el ‘clic’, el inhalador no liberara la dosis del medicamento y debe llevarlo al farmacéutico para solicitar ayuda.
b) Como inhalar el medicamento. Mantener el inhalador alejado de la boca para espirar tanto como le sea posible. No espirar dentro del
inhalador. Colocar la boquilla entre los labios y cerrarlos firmemente alrededor de la boquilla. Las ranuras de ventilacion no deben
bloquearse con los dedos durante su uso. ¢ Realizar una inspiracion de forma prolongada, continua y profunda. Mantener la inspiracion
tanto tiempo como sea posible (al menos 3-4 segundos). ¢ Retirar el inhalador de la boca. ¢ Espirar suave y lentamente. Puede que no
distinga el sabor o note el medicamento, incluso cuando utilice el inhalador de forma correcta. Antes de cerrar la tapa, la boquilla del
inhalador puede limpiarse utilizando un pafiuelo seco. ¢) Cerrar el inhalador y enjuagarse la boca. Deslizar la tapa hacia arriba hasta el
tope para proteger la boquilla. Enjuagarse la boca con agua una vez utilizado el inhalador, no tragar. Esto hara que sea menos probable
que se produzcan efectos adversos como dolor en la boca o la garganta. Para més informacion sobre cémo manipular el dispositivo, ver
seccion 6.6. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Asma. Este medicamento no se debe utilizar en pacientes con asma, ya que su uso no se
ha estudiado en esta poblacion de pacientes. No usar para tratamiento agudo. No se dispone de datos clinicos para respaldar el uso de
Elebrato Ellipta en el tratamiento de episodios agudos de broncoespasmo o para tratar las exacerbaciones agudas en la EPOC (por
ejemplo, como terapia de rescate). Empeoramiento de la enfermedad. El aumento del uso de broncodilatadores de accion corta para
aliviar los sintomas puede indicar un empeoramiento en el control de la enfermedad. En el caso de empeoramiento de la EPOC durante
el tratamiento con Elebrato Ellipta, se debe realizar una revaluacion del paciente y de la posologia de tratamiento de la EPOC. Los
pacientes no deben interrumpir el tratamiento con Elebrato Ellipta sin la supervision de un médico ya que los sintomas pueden reaparecer
tras interrumpir el tratamiento. Broncoespasmo paraddjico. Tras la administracion de la dosis de furoato de fluticasona/umeclidinio/
vilanterol puede causar broncoespasmo paradgjico con aparicion inmediata de sibilancias y dificultad para respirar que puede poner en
peligro la vida. Si se produce broncoespasmo paradéjico, se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente. Se debe evaluar al
paciente e instaurar un tratamiento alternativo si es necesario. Efectos cardiovasculares. Tras la administracion de medicamentos
antagonistas de los receptores muscarinicos y simpaticomiméticos, incluido umeclidinio y vilanterol respectivamente, se pueden
observar efectos cardiovasculares tales como arritmias cardiacas, por ejemplo, fibrilacién auricular y taquicardia (ver seccion 4.8). Por lo
tanto, Elebrato Ellipta se debe usar con precaucion en pacientes con enfermedad cardiovascular inestable o muy grave. Pacientes con
insuficiencia hepética. Se debe monitorizar a los pacientes con insuficiencia hepatica de moderada a grave que estén utilizando Elebrato
Ellipta por las reacciones adversas sistémicas debidas a los corticosteroides (ver seccion 5.2). Efectos sistémicos de los corticosteroides.
Pueden aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide administrado por via inhalatoria, especialmente a dosis elevadas
prescritas durante periodos prolongados. La probabilidad de que estos efectos aparezcan es mucho menor que con el uso de
corticosteroides administrados por via oral. Alteraciones visuales. Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tépico
de corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un
oftalmélogo para que evallie las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia
serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y tépicos. Enfermedades concomitantes. Se debe
utilizar Elebrato Ellipta con precaucion en pacientes con trastornos convulsivos o tirotoxicosis, y en pacientes que responden de forma
inusual a los agonistas beta,-adrenérgicos. Elebrato Ellipta se debe administrar con precaucion en pacientes con tuberculosis pulmonar
o0 en pacientes con infecciones crénicas o no tratadas. Actividad anticolinérgica. Elebrato Ellipta se debe administrar con precaucion en
pacientes con glaucoma de angulo estrecho. Se debe informar a los pacientes sobre los signos y sintomas del glaucoma agudo de
angulo estrecho para que dejen de utilizar Elebrato Ellipta y contacten inmediatamente con su médico si presentan alguno de estos
signos o sintomas. Se debe tener precaucion cuando se prescribe Elebrato Ellipta a pacientes con retencién urinaria o factores de riesgo
de retencién urinaria, por ejemplo: hiperplasia benigna de préstata. Se han observado casos de retencion urinaria aguda tras la
comercializacion (ver seccion 4.8). Neumonia en pacientes con EPOC. Se ha observado un aumento de la incidencia de neumonia,
incluyendo neumonia que requiere hospitalizacion, en pacientes con EPOC que reciben corticosteroides inhalados. Existe alguna
evidencia de un mayor riesgo de neumonia con el aumento de la dosis de esteroides, pero esto no ha sido demostrado de manera
concluyente en todos los estudios. No hay evidencia clinica concluyente de diferencias intraclase en la magnitud del riesgo de neumonia
entre los corticosteroides inhalados. Los médicos deben permanecer vigilantes ante el posible desarrollo de neumonia en pacientes con
EPOC, ya que las caracteristicas clinicas de estas infecciones se superponen con los sintomas de exacerbacion de la EPOC. Los
factores de riesgo de neumonia en pacientes con EPOC incluyen el tabaquismo habitual, pacientes de edad avanzada, bajo indice de
masa corporal (IMC) y EPOC grave. Hipocaliemia. Los agonistas beta2-adrenérgicos pueden producir hipocaliemia significativa en
algunos pacientes, lo que puede potencialmente producir efectos adversos cardiovasculares. La disminucion del potasio sérico es por
lo general transitoria, sin que se requiera suplementarlo. A las dosis terapéuticas recomendadas, no se han observado efectos
clinicamente relevantes de hipocaliemia en los estudios clinicos con Elebrato Ellipta. Se debe tener precaucion cuando se administra
Elebrato Ellipta con otros medicamentos que también puedan causar potencialmente hipocaliemia (ver seccion 4.5). Hiperglucemia. Los
agonistas beta2-adrenérgicos pueden producir hiperglucemia transitoria en algunos pacientes. A las dosis terapéuticas recomendadas,
no se han observado efectos clinicamente relevantes en la glucosa plasmética en los estudios clinicos con furoato de fluticasona/
umeclidinio/vilanterol. Se han notificado casos de aumento de los niveles de glucosa en sangre en pacientes diabéticos tratados con
furoato de fluticasona/umeclidinio/vilanterol, lo cual se debe tener en cuenta cuando se prescriba a pacientes con antecedentes de
diabetes mellitus. Una vez iniciado el tratamiento con Elebrato Ellipta, se debe monitorizar més estrechamente la glucosa plasmética en
pacientes diabéticos. Excipientes. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
deficiencia total de lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5 Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion. Las interacciones clinicamente significativas mediadas por furoato de fluticasona/umeclidinio/
vilanterol a las dosis clinicas se consideran poco probables debido a las bajas concentraciones plasméticas que se alcanzan tras la
inhalacion de la dosis. Interaccién con betabloqueantes. Los bloqueantes beta,-adrenérgicos pueden disminuir o antagonizar el efecto
de los agonistas beta2-adrenérgicos como el vilanterol. Si se requiere la administracion de betabloqueantes, se deben considerar los
betabloqueantes cardioselectivos, aunque se debe tener precaucion durante el uso concomitante de ambos, betabloqueantes no
selectivos y selectivos. Interaccién con inhibidores del CYP3A4. Furoato de fluticasona y vilanterol sufren ambos un répido aclaramiento
debido a un intenso metabolismo de primer paso mediado por la enzima hepatica CYP3A4. Se recomienda tener precaucion cuando se
administra este medicamento junto con inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo, ketoconazol, ritonavir, medicamentos que
contienen cobicistat), ya que es posible un aumento en la exposicion sistémica tanto de furoato de fluticasona como de vilanterol, lo que
puede ocasionar un aumento potencial de las reacciones adversas. Se debe evitar la administracion conjunta, a menos que el beneficio
supere al riesgo aumentado de reacciones adversas sistémicas relacionadas con los corticosteroides, en cuyo caso los pacientes han
de estar sometidos a seguimiento para comprobar las reacciones adversas sistémicas de los corticosteroides. Se realizé un estudio de
interaccion con CYP3A4 a dosis repetidas en sujetos sanos con la combinacion furoato de fluticasona/vilanterol (184/22 microgramos) y
ketoconazol (400 mg, inhibidor potente del CYP3A4). La administracién concomitante aumento la media del AUCM y C,,, de furoato de
fluticasona en un 36% y 33%, respectivamente. El aumento de la exposicion de furoato de fluticasona se asocié con una reduccion del
27% en la media ponderada entre 0-24 horas del cortisol sérico. La administracion concomitante aumenté la media del AUCm WY C,,de
vilanterol en un 65% y 22%, respectivamente. EI aumento de la exposicion de vilanterol no se asocié con un aumento de los efectos
sistémicos relacionados con los agonistas beta2 sobre el ritmo cardiaco o los niveles de potasio en sangre. Interaccion con inhibidores
del CYP2D6/polimorfismo del CYP2D6. Umeclidinio es un sustrato del citocromo P450 2D6 (CYP2D6). La farmacocinética de
umeclidinio, en estado estacionario, se evalud en voluntarios sanos que carecfan de CYP2D6 (metabolizadores lentos). A una dosis 8
veces superior a la dosis terapéutica, no se observaron efectos en el AUC 0 en la C,,, de umeclidinio. A dosis 16 veces superiores a la
dosis terapéutica, se observo un aumento en el AUC de umeclidinio de aproximadamente 1,3 veces sin verse afectada la Cmax del mismo.
En base a la magnitud de estos cambios, no se esperan interacciones medicamentosas clinicamente relevantes cuando se administre
conjuntamente furoato de fluticasona/umeclidinio/vilanterol junto a inhibidores del CYP2D6 o cuando se administre a pacientes
genéticamente deficientes en la actividad del CYP2D6 (metabolizadores lentos). Interaccién con inhibidores de la glicoproteina-P.
Furoato de fluticasona, umeclidinio y vilanterol son sustratos del transportador de la glicoproteina-P (P-gp). Se ha estudiado en
voluntarios sanos el efecto de verapamilo (240 mg una vez al dia) inhibidor de la P-gp moderado, en la farmacocinética en estado

estacionario de umeclidinio y vilanterol. No se ha observado ningun efecto de verapamilo sobre la C , de umeclidinio o vilanterol. Se
observé un aumento de aproximadamente 1,4 veces en el AUC de umeclidinio sin efecto sobre el AUC de vilanterol. Basado en la
magnitud de estos cambios, no se espera ninguna interaccion medicamentosa clinicamente relevante cuando se administren
conjuntamente furoato de fluticasona/umeclidinio/vilanterol con inhibidores de la P-gp. No se han realizado estudios clinicos
farmacolégicos con un inhibidor especifico P-gp y furoato de fluticasona. Otros antimuscarinicos de accién prolongada y agonistas
B,-adrenérgicos de accion prolongada. No se ha estudiado la administracion concomitante de Elebrato Ellipta con otros antagonistas
muscarinicos de accion prolongada o agonistas B,-adrenérgicos de accion prolongada y no se recomienda ya que puede potenciar los
efectos adversos (ver las secciones 4.8 y 4.9). Hipocaliemia. El tratamiento concomitante de la hipocaliemia con derivados de
metilxantina, esteroides o diuréticos ahorradores de potasio pueden potenciar el posible efecto hipocaliémico provocado por los
agonistas B,-adrenérgicos, por lo tanto, se deben usar con precaucion (ver seccion 4.4). 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Hay
datos limitados relativos al uso de furoato de fluticasona/umeclidinio/vilanterol en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en
animales han mostrado toxicidad para la reproduccion a exposiciones que no son relevantes clinicamente (ver seccién 5.3). Solo se debe
considerar la administracion de Elebrato Ellipta en mujeres embarazadas si el beneficio esperado para la madre es mayor que cualquier
posible riesgo para el feto. Lactancia. Se desconoce si furoato de fluticasona, umeclidinio, vilanterol o sus metabolitos se excretan en la
leche materna. Sin embargo, otros corticosteroides, antagonistas muscarinicos y agonistas B,-adrenérgicos fueron detectados en la
leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento con Elebrato Ellipta tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para
la madre. Fertilidad. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de furoato de fluticasona/umeclidinio/
vilanterol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de
seguridad. Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia son nasofaringitis (7%), cefalea (5%) e infeccion del tracto
respiratorio superior (2%). Tabla de reacciones adversas. El perfil de seguridad de Elebrato Ellipta se basa en tres estudios clinicos en
fase lll'y notificacion esponténea. Si las frecuencias de las reacciones adversas difieren entre estudios, se incluye en la tabla la de mayor
frecuencia. Las reacciones adversas se enumeran segun la clasificacion por érganos y sistemas de MedDRA. Para la clasificacion de
frecuencias se utiliza el siguiente convenio: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100);
raras (>1/10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000) y frecuencia no conocida (nopuede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacion de 6rganos Reacciones adversas Frecuencia
Neumonia, infeccion del tracto respiratorio
superior, bronquitis, faringitis, rinitis, sinusitis, gripe,
g L . . 1 Frecuentes
Infecciones e infestaciones nasofaringitis, candidiasis oral y orofaringea, infeccion
del tracto urinario
Infeccion virica del tracto respiratorio Poco frecuentes
) . - Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia,
Trastornos del sistema inmunolégico angioedema, urticaria y erupcion Raras
) Cefalea Frecuentes
Trastornos del sistema nervioso - -
Disgeusia Poco frecuentes
Visién borrosa (ver seccion 4.4), glaucoma, dolor ocular | Poco frecuentes
Trastornos oculares
Presion intraocular aumentada Raras
Trastornos cardiacos Taquwamtmla supraventricular, taquicardia, fibrilacion Poco frecuentes
auricular
Trastornos respiratorios, toracicos y Tos, dolor orofaringeo Frecuentes
mediastinicos Disfonia Poco frecuentes
o Estrefimiento Frecuentes
Trastornos gastrointestinales
Boca seca Poco frecuentes
Trastornos musculoesqueléticos y Artralgia, dolor de espalda Frecuentes
del tejido conjuntivo Fracturas Poco frecuentes
Trastornos renales y urinarios Retencion urinaria, disuria Raras

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas. Neumonia. En un total de 1.810 pacientes con EPOC avanzada (el FEV1 medio
postbroncodilatador en la seleccion fue del 45%, desviacion estandar (SD) 13%), el 65% de los cuales habian experimentado una
exacerbacion moderada/grave de la EPOC durante el afio anterior al inicio del estudio (estudio CTT116853), hubo una mayor incidencia
de neumonia notificada (20 pacientes, 2%) en los pacientes que recibieron Elebrato Ellipta durante un periodo de hasta 24 semanas que
en pacientes tratados con budesonida/formoterol (7 pacientes, <1%). La neumonia que requirié hospitalizacion tuvo lugar en el 1% de
los pacientes que recibieron Elebrato Ellipta y <1% en los pacientes que recibieron budesonida/formoterol hasta 24 semanas. Se notifico
un caso de neumonia mortal en un paciente que recibio Elebrato Ellipta. En el subgrupo de 430 pacientes tratados hasta 52 semanas,
la incidencia de neumonia notificada tanto en la rama de Elebrato Ellipta como en la rama de budesonida/formoterol fue igual al 2%. La
incidencia de neumonia con Elebrato Ellipta es comparable con la observada en la rama de furoato de fluticasona/vilanterol (FF/VI) 100/25
de los estudios clinicos de FF/VI en EPOC. En un estudio de 52 semanas, con un total de 10355 pacientes con EPOC y antecedentes
de exacerbaciones moderadas o graves en los 12 meses anteriores (el FEV1 medio postbroncodilatador en la seleccion fue del 46%, SD
15%) (estudio CTT116855), la incidencia de neumonia fue del 8% (317 pacientes) para Elebrato Ellipta (n=4151), 7% (292 pacientes) para
furoato de fluticasona/vilanterol (n=4134) y 5% (97 pacientes) para umeclidinio/vilanterol (n=2070). Se produjo neumonia mortal en 12 de
los 4151 pacientes (3,5 por 1.000 pacientes-afio) que recibieron Elebrato Ellipta, en 5 de los 4.134 pacientes (1,7 por 1000 pacientes-afio)
que recibieron furoato de fluticasona/vilanterol y en 5 de los 2070 pacientes (2,9 por 1000 pacientes-afio) que recibieron umeclidinio/
vilanterol. Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. Es probable que la sobredosis produzca signos, sintomas o reacciones adversas asociadas
con la accion farmacoldgica de los componentes por separado (por ejemplo, sindrome de Cushing, caracteristicas cushingoides,
supresion adrenal, disminucion de la densidad mineral dsea, boca seca, alteraciones en la acomodacion visual, taquicardia, arritmias,
temblor, cefalea, palpitaciones, nduseas, hiperglucemia e hipocaliemia). No hay un tratamiento especifico para la sobredosis con Elebrato
Ellipta. En caso de sobredosis, el paciente debe recibir tratamiento de soporte y si es necesario, un seguimiento apropiado. Solo se
debe considerar la administracion de betablogueantes cardioselectivos cuando se produzcan efectos clinicamente relevantes debidos a
una sobredosis grave de vilanterol y que no respondan a las medidas de soporte. Los betabloqueantes cardioselectivos se deben usar
con precaucion en pacientes con antecedentes de broncoespasmo. Para un manejo adicional se deben seguir las recomendaciones
clinicas indicadas o las recomendaciones del Centro Nacional de Toxicologia, si estuvieran disponibles. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.
Consultar ficha técnica extendida. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Lactosa monohidrato. Estearato de magnesio.
6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 2 afos. Periodo de validez tras la apertura de la bandeja: 6 semanas. 6.4
Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 30 °C. Si se conserva en nevera, deje que el inhalador
alcance la temperatura ambiente durante al menos una hora antes de su uso. Mantener el inhalador dentro de la bandeja sellada para
protegerlo de la humedad y solo retirar la tapa inmediatamente antes de su primer uso. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. El inhalador
Ellipta esta formado por un cuerpo de plastico gris claro, un protector de la boquilla beis y un contador de dosis, envasado en una
bandeja de aluminio laminada que contiene una bolsa desecante de silica gel. La bandeja esté sellada con una tapa de aluminio
desplegable. El inhalador es un dispositivo multi-componente compuesto de polipropileno, polietileno de alta densidad, polioximetileno,
polibutileno tereftalato, acrilonitrilo butadieno estireno, policarbonato y acero inoxidable. El dispositivo inhalador contiene dos tiras
de blister de aluminio laminado que liberan un total de 14 o 30 dosis (14 o 30 dias de tratamiento). Cada blister de una de las tiras
contiene furoato de fluticasona y cada blister de la otra tira contiene umeclidinio (como bromuro) y vilanterol (como trifenatato). Tamarfio
de envase de 1 inhalador con 14 o 30 dosis. Envase clinico que contiene 90 dosis (3 inhaladores de 30 dosis).Puede que solamente
estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 P i iales de elimil Tras la inhalacion, los pacientes se deben
enjuagar la boca con agua sin tragarla. El inhalador esta envasado en una bandeja que contiene una bolsa con desecante para reducir
la humedad. La bolsa de desecante se debe tirar y no se debe abrir, ingerir o inhalar. Se debe advertir al paciente que no abra la bandeja
hasta que esté preparado para inhalar la dosis. Cuando se saca el inhalador por primera vez de la bandeja sellada, estara en la posicion
‘cerrado’. La fecha de “desechar el” se debe escribir en el espacio designado para ello en la etiqueta del inhalador y en la caja. La fecha
se debe escribir tan pronto como el inhalador se saque de la bandeja. La fecha de “desechar el” es de 6 semanas desde la fecha de
apertura de la bandeja. Después de esta fecha, el inhalador se debe desechar. La bandeja se puede desechar después de la primera
apertura. Si la tapa del inhalador se abre y se cierra sin que se inhale el medicamento, se perdera la dosis. La dosis perdida quedara
retenida de forma segura dentro del inhalador, pero no estara disponible para ser inhalada. No es posible administrar de forma accidental
una dosis adicional o una dosis doble mediante una inhalacion. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales
que hayan estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
GlaxoSmithKline Trading Services Limited. 12 Riverwalk. Citywest Business Campus. Dublin 24. Irlanda. 8. NOMERQ(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION. EU/1/17/1237/001. EU/1/17/1237/002. EU/1/17/1237/003. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 15 de noviembre de 2017. Fecha de la Gltima renovacion: 15 de julio de 2022. 10, FECHA
DE LA REVISION DEL TEXTO. 02/2023. 11. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica. Aportacién reducida. Cupén
precinto con visado de inspeccion.” *Este visado queda suspendido durante la vigencia de la emergencia sanitaria de la COVID-19.




(Disposicién adicional séptima Ley 2/2021, de 29 de marzo). 12. CONDICIONES DE LA PRESTACION FARMACEUTICA DEL SERVICIO NACIONAL DE
SALUD. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. 13. PRECIOS. Elebrato Ellipta 92 microgramos/55 microgramos/22 microgramos
polvo para inhalacion (unidosis). 30 dosis. PVL: 48,60 €. PVP: 72,95 €. PVP IVA: 75,87 €.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http:/www.
ema.europa.eu.

'V LAVENTAIR® Ellipta®

VEste medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informacion sobre su seguridad. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion
sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. LAVENTAIR ELLIPTA 55 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis).
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada inhalacién proporciona una dosis liberada (la dosis que sale por la boquilla) de 65
microgramos de bromuro de umeclidinio equivalente a 55 microgramos de umeclidinio y 22 microgramos de vilanterol (como trifenatato).
Esto se corresponde con una dosis pre-dispensada de 74,2 microgramos de bromuro de umeclidinio equivalente a 62,5 microgramos
de umeclidinio y 25 microgramos de vilanterol (como trifenatato). Excipiente con efecto conocido. Cada dosis liberada contiene
aproximadamente 25 mg de lactosa (como monohidrato). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1. 3. FORMA
FARMACEUTICA. Polvo para inhalacién, unidosis (polvo para inhalacién). Polvo blanco en un inhalador (ELLIPTA) de color gris claro con una
boquilla protectora de color rojo y un contador de dosis. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. LAVENTAIR ELLIPTA esta indicado
como tratamiento broncodilatador de mantenimiento para aliviar los sintomas de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
en pacientes adultos. 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia. Adultos. La dosis recomendada es una inhalacién de LAVENTAIR
ELLIPTA 55/22 microgramos una vez al dia. Para mantener la broncodilatacion, LAVENTAIR ELLIPTA se debe administrar a la misma hora
del dia, cada dia. La dosis méaxima es una inhalacion de LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 microgramos una vez al dia. Poblaciones especiales.
Pacientes de edad avanzada. No se requiere ajuste de dosis en pacientes mayores de 65 afios. Insuficiencia renal. No se requiere ajuste
de dosis en pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia hepatica. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia
hepética leve o moderada. No se ha estudiado el uso de LAVENTAIR ELLIPTA en pacientes con insuficiencia hepética grave y se debe
usar con precaucion en esta poblacion. Poblacion pedidtrica. No existe una recomendacion de uso especifica para LAVENTAIR ELLIPTA
en la poblacion pediétrica (menores de 18 afios de edad) para la indicacion de EPOC. Forma de administracion. LAVENTAIR ELLIPTA se
administra solo por via inhalatoria. Las instrucciones de uso que se muestran a continuacion para el inhalador de 30 dosis (30 dias de
tratamiento) también son aplicables al inhalador de 7 dosis (7 dias de tratamiento). El inhalador ELLIPTA contiene unidosis y esta listo
para usar. El inhalador esta envasado en una bandeja que contiene una bolsa con desecante para reducir la humedad. La bolsa de
desecante se debe tirar y no se debe abrir, ingerir o inhalar. Se debe advertir al paciente de que no abra la bandeja hasta que esté
preparado para inhalar la dosis. Cuando se saca el inhalador por primera vez de la bandeja sellada, estara en la posicion “cerrado”. La
fecha de “desechar el” se debe escribir en el espacio designado para ello en la etiqueta del inhalador. La fecha de “desechar el” es de 6
semanas desde la fecha de apertura de la bandeja. Después de esta fecha, el inhalador se debe desechar. La bandeja se puede desechar
después de la primera apertura. Sila tapa del inhalador se abre y se cierra sin que se inhale el medicamento, se perdera la dosis. La dosis
perdida quedara retenida de forma segura dentro del inhalador, pero no estara disponible para ser inhalada. No es posible administrar
de forma accidental una dosis adicional o una dosis doble de medicamento mediante una inhalacion. Instrucciones de uso: a) Preparar una
dosis. Abrir la tapa cuando esté preparado para inhalar una dosis. No debe agitar el inhalador. Deslizar la tapa hacia abajo hasta oir un
‘clic’. Ahora, el medicamento esté preparado para poder inhalarlo. Como confirmacion, el contador de dosis disminuye en 1 unidad. Si
el contador de dosis no disminuye al oir el ‘clic’, el inhalador no liberara la dosis del medicamento y debe llevarlo al farmacéutico para
solicitar ayuda. b) Como inhalar el medicamento. Mantener el inhalador alejado de la boca y espirar tanto como le sea posible. No espirar
dentro del inhalador. Colocar la boquilla entre los labios y cerrarlos firmemente alrededor de la boquilla. Las ranuras de ventilacion no
deben bloquearse con los dedos durante su uso. ® Realizar una inspiracion prolongada, continua y profunda. Mantener la inspiracion
tanto tiempo como sea posible (al menos 3-4 segundos). ¢ Retirar el inhalador de la boca. ¢ Espirar suave y lentamente. Puede que no
distinga el sabor o note el medicamento, incluso cuando utiliza el inhalador de forma correcta. Antes de cerrar la tapa, la boquilla del
inhalador puede limpiarse utilizando un pafiuelo seco. ¢) Cerrar el inhalador. Deslizar la tapa hacia arriba hasta el tope para proteger la
boquilla. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Asma. Umeclidinio/vilanterol no se debe utilizar en pacientes con asma, ya que no se ha
estudiado en esta poblacién de pacientes. Broncoespasmo paraddjico. La administracién de umeclidinio/vilanterol puede causar
broncoespasmo paradéjico que puede poner en peligro la vida. Si se produce broncoespasmo paradéjico, se debe interrumpir el
tratamiento con umeclidinio/vilanterol inmediatamente y si es necesario, instaurar un tratamiento alternativo. No para uso agudo.
Umeclidinio/vilanterol no esta indicado como tratamiento para los episodios agudos de broncoespasmo. Empeoramiento de la
enfermedad. El aumento del uso de broncodilatadores de accion corta para aliviar los sintomas, indica un empeoramiento en el control
de la enfermedad. En el caso de empeoramiento de la EPOC durante el tratamiento con umeclidinio/vilanterol, se debe realizar una
reevaluacion del paciente y de la pauta posolégica del tratamiento para la EPOC. Efectos cardiovasculares. Tras la administracion de
antagonistas de receptores muscarinicos y simpaticomiméticos, incluyendo umeclidinio/vilanterol, se pueden observar efectos
cardiovasculares, como arritmias cardiacas, por ejemplo fibrilacion auricular y taquicardia. Los pacientes con enfermedad cardiovascular
clinicamente relevante no controlada fueron excluidos de los estudios clinicos. Por lo tanto, umeclidinio/vilanterol, se debe utilizar con
precaucion en pacientes con alteraciones cardiovasculares graves. Actividad antimuscarinica. Debido a su actividad antimuscarinica,
umeclidinio/vilanterol se debe emplear con precaucién en pacientes con retencion urinaria o con glaucoma de angulo cerrado.
Hipocaliemia. Los agonistas f,-adrenérgicos pueden producir hipocaliemia significativa en algunos pacientes, siendo posible que se
produzcan efectos cardiovasculares. La disminucion del potasio sérico suele ser transitoria y no requiere suplementos. En estudios
clinicos con umeclidinio/vilanterol, a la dosis terapéutica recomendada, no se observaron efectos clinicamente relevantes de
hipocaliemia. Se debe tener precaucion cuando umeclidinio/vilanterol se utilice con otros medicamentos que también puedan causar
hipocaliemia (ver seccién 4.5). Hiperglucemia. Los agonistas B,-adrenérgicos pueden producir hiperglucemia transitoria en algunos
pacientes. En estudios clinicos con umeclidinio/vilanterol, a la dosis terapéutica recomendada, no se observaron efectos clinicamente
relevantes de hiperglucemia. En pacientes diabéticos, se debe monitorizar estrechamente los niveles de glucosa en plasma al inicio del
tratamiento con umeclidinio/vilanterol. Afecciones coexistentes. Umeclidinio/vilanterol se debe utilizar con precaucién en pacientes con
trastornos convulsivos o tirotoxicosis, y en pacientes que son inusualmente sensibles a los agonistas B,-adrenérgicos. Excipientes. Este
medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.
Blogueantes B-adrenérgicos. Los medicamentos que contienen bloqueantes f-adrenérgicos pueden disminuir o antagonizar el efecto de
los agonistas p,-adrenérgicos, como vilanterol. Se debe evitar el uso concomitante de bloqueantes B-adrenérgicos no selectivos o
selectivos, a menos que existan razones de peso para su uso. Interacciones metabdlicas e interacciones basadas en transportadores.
Vilanterol es un sustrato del citocromo P450 3A4 (CYP3A4). La administracién concomitante de inhibidores potentes del CYP3A4 (por
ejemplo ketoconazol, claritromicina, itraconazol, ritonavir, telitromicina) puede inhibir el metabolismo de vilanterol, y aumentar la
exposicion sistémica al mismo. La administracion junto con ketoconazol (400 mg) en voluntarios sanos aument6 la media del AUCe+ y
Crax, de vilanterol en un 65% y 22% respectivamente. El incremento en la exposicion a vilanterol no se asocié con un aumento de los
efectos sistémicos sobre el ritmo cardiaco, los niveles de potasio en sangre o el intervalo QT (corregido mediante el método Fridericia)
relacionados con los agonistas p-adrenérgicos. Se recomienda tener precaucion cuando se administren conjuntamente umeclidinio/
vilanterol con ketoconazol y otros inhibidores potentes conocidos del CYP3A4 ya que existe la posibilidad de un aumento de la
exposicion sistémica a vilanterol, que puede dar lugar a un posible aumento de reacciones adversas. Verapamilo, un inhibidor moderado
del CYP3A4, no afecté de forma significativa a la farmacocinética de vilanterol. Umeclidinio es un sustrato del citocromo P450 2D6
(CYP2D6). La farmacocinética de umeclidinio, en estado estacionario, se evalué en voluntarios sanos que carecian de CYP2D6
(metabolizadores lentos). A una dosis 8 veces superior a la dosis terapéutica, no se observaron efectos en el AUC o en la Crax de
umeclidinio. A dosis 16 veces superiores a la dosis terapéutica, se observé un aumento en el AUC de umeclidinio de aproximadamente
1,3 sin verse afectada la Cmax del mismo. En base a la magnitud de estos cambios, no se esperan interacciones medicamentosas
clinicamente relevantes cuando se administre conjuntamente umeclidinio/vilanterol junto a inhibidores del CYP2D6 o cuando se
administre a pacientes genéticamente deficientes en la actividad del CYP2D6 (metabolizadores lentos). Tanto umeclidinio como vilanterol
son sustratos de la glicoproteina-P transportadora (P-gp). Se evalud el efecto de verapamilo (240 mg una vez al dia), un inhibidor
moderado de la P-gp, sobre la farmacocinética en estado estacionario de umeclidinio y vilanterol, en voluntarios sanos. No se observaron
efectos causados por verapamilo en la Cmax de umeclidinio o vilanterol. Se observé un aumento en el AUC de umeclidinio de
aproximadamente 1,4 veces sin efectos en el AUC de vilanterol. En base a la magnitud de estos cambios, no se esperan interacciones
medicamentosas clinicamente relevantes cuando se administre conjuntamente umeclidinio/vilanterol con inhibidores de la P-gp. Otros
agentes antimuscarinicos y simpaticomiméticos. No se ha estudiado la administracién conjunta de umeclidinio/vilanterol con otros
antagonistas muscarinicos de accion prolongada, agonistas ,-adrenérgicos de accion prolongada u otros medicamentos que contengan
alguno de estos componentes, y no se recomienda su uso ya que se pueden potenciar reacciones adversas conocidas de antagonistas
muscarinicos inhalados o agonistas p,-adrenérgicos (ver las secciones 4.4 y 4.9)._Hipocaliemia. El tratamiento hipocaliémico
concomitante con derivados de metilxantina, esteroides, o diuréticos no ahorradores de potasio puede potenciar el posible efecto
hipocalémico de los agonistas f,-adrenérgicos, y por lo tanto, se deben utilizar con precaucion (ver seccién 4.4). Otros medicamentos
para la EPOC. Aungue no se han realizado estudios formales in vivo de interaccion de medicamentos, umeclidinio/vilanterol inhalado se
ha utilizado junto con otros medicamentos para la EPOC, incluyendo broncodilatadores simpaticomiméticos de accion corta y
corticosteroides inhalados sin evidencias clinicas de interaccion medicamentosa. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay
datos relativos al uso de umeclidinio/vilanterol en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales tras la administracion de
vilanterol han mostrado toxicidad para la reproduccion a niveles de exposicion que no son clinicamente relevantes (ver seccion 5.3). Solo
se debe considerar la administracion de umeclidinio/vilanterol durante el embarazo si el beneficio esperado para la madre justifica el
posible riesgo para el feto. Lactancia. Se desconoce si umeclidinio o vilanterol se excretan en la leche materna. Sin embargo, otros

agonistas p,-adrenérgicos son detectados en la leche materna. No se puede descartar el riesgo en recién nacidos/lactantes. Se debe
decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con umeclidinio/vilanterol tras considerar el beneficio de la
lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad. No hay datos sobre los efectos de umeclidinio/vilanterol
sobre la fertilidad humana. Los estudios realizados en animales no muestran efectos de umeclidinio o vilanterol sobre la fertilidad. 4.7
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de umeclidinio/vilanterol sobre la capacidad para conducir y utilizar
méquinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. La reaccion adversa notificada con mayor
frecuencia en umeclidinio/vilanterol fue nasofaringitis (9%). Tabla de reacciones adversas. El perfil de seguridad de LAVENTAIR ELLIPTA
esta basado en los datos de seguridad procedentes del programa de desarrollo clinico de umeclidinio/vilanterol y sus componentes por
separado, que comprendia 6855 pacientes con EPOC y de la notificacién esponténea. El programa de desarrollo clinico incluyé 2354
pacientes que recibieron umeclidinio/vilanterol una vez al dia, en los estudios clinicos de Fase Il de 24 semanas de duracion o de mayor
duracion, de los cuales 1296 pacientes recibieron la dosis recomendada de 55/22 microgramos en los estudios de 24 semanas, 832
pacientes recibieron una dosis mayor 113/22 microgramos en los estudios de 24 semanas y 226 pacientes recibieron 113/22
microgramos en un estudio de 12 meses de duracion. Las frecuencias asignadas a las reacciones adversas que se identifican en la
siguiente tabla, incluyen las tasas de incidencia bruta observadas en la integracion de cinco estudios de 24 semanas y en el estudio de
seguridad de 12 meses de duracion. Para la clasificacion de frecuencias se utiliza el siguiente convenio: muy frecuentes (>1/10);
frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raras (>1/10000 a <1/1.000); muy raras (<1/10000) y frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacion de drganos Reacciones adversas Frecuencia
Infeccion del tracto urinario, sinusitis,
Infecciones e infestaciones nasofaringitis, faringitis, Frecuentes
Infecciones del tracto respiratorio superior
Reacciones de hipersensibilidad que incluyen:
Trastornos del sistema inmunolégico Erupcion
o . - Poco frecuentes
Anafilaxia, angioedema y urticaria Raras
Cefalea Frecuente
Trastornos del sistema nervioso Temblor, disgeusia Poco frecuentes
Mareo Frecuencia no conocida

Vision borrosa, glaucoma, presion intraocular

Trastorn lar Rar:
astornos oculares aumentada, dolor ocular aras
Fibrilacién auricular, taquicardia
: supraventricular, ritmo idioventricular,
Trastomos cardiacos taquicardia, extrasistoles supraventricular, Poco frecuentes
palpitaciones
Trastornos respiratorios, toracicos B‘?Sf' dglor orofaringeo Erecu?ntes t
mediastinicos isfonia oco frecuentes
y Broncoespasmo paraddjico Raras
Trastornos gastrointestinales Estrenimiento, boca seca Frecuentes
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo | Erupcion Poco frecuentes
Trastornos renales y urinarios Retegcmn urinaria, disuria, obstruccion de Raras

la vejiga

Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras
su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. Es probable que una sobredosis de umeclidinio/vilanterol pueda producir signos y
sintomas debidos a la accién de los componentes por separado, consistentes con los efectos adversos conocidos de los antagonistas
muscarinicos inhalados (por ejemplo, boca seca, alteraciones en la acomodacion visual y taquicardia) o con la sobredosis de otros
agonistas B,-adrenérgicos (por ejemplo, arritmias, temblor, cefalea, palpitaciones, nauseas, hiperglucemia e hipocaliemia). En caso de
sobredosis, el paciente debe recibir tratamiento de soporte y, i es necesario, un seguimiento apropiado. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.
Consultar ficha técnica extendida. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Lactosa monohidrato. Estearato de magnesio.
6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 2 afios. Periodo de validez una vez abierta la bandeja: 6 semanas. 6.4 Precauciones
especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 30°C. Si se conserva en nevera, se debe permitir que el inhalador
alcance la temperatura ambiente durante al menos una hora antes de su uso. Mantener el inhalador dentro de la bandeja sellada para
protegerlo de la humedad y solo retirar la tapa inmediatamente antes de su primer uso. Escribir la fecha en la que el inhalador se debe
desechar en el espacio designado para ello, que aparece en la etiqueta del inhalador. La fecha se debe anotar tan pronto como el
inhalador se saque de la bandeja. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. El inhalador ELLIPTA est& formado por un cuerpo gris claro, un
protector de la boquilla rojo y un contador de dosis, envasado en una bandeja de aluminio laminada que contiene una bolsa desecante
de sflica gel. La bandeja esta sellada con una tapa de aluminio desplegable. El inhalador es un dispositivo multi-componente compuesto
de polipropileno, polietileno de alta densidad, polioximetileno, polibutileno tereftalato, acrilonitrilo butadieno estireno, policarbonato y
acero inoxidable. El inhalador contiene dos blisters de aluminio laminado de 7 o 30 dosis. Tamafio de los envases de 7 o 30 dosis por
inhalador. Envase clinico de 3 x 30 dosis por inhalador. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con €l se realizaré de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. GlaxoSmithKline
(Ireland) Limited. 12 Riverwalk. Citywest Business Campus. Dublin 24. Ilanda. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
EU/1/14/899/001. EU/1/14/899/002. EU/1/14/899/003. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de
la primera autorizacion: 08 Mayo 2014. Fecha de la Gltima renovacion: 11 Enero 2019. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Noviembre
2022. 11. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica. Aportacion reducida. Reembolsable por el Sistema Nacional
de Salud. 12. PRECIOS. LAVENTAIR ELLIPTA 55 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion, unidosis. 30 dosis. PVL: 45 €. PVP:
67,55 €. PVP IVA: 70,25 €.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.
ema.europa.eu.

'V ROLUFTA® Ellipta®

VEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizaré la deteccion de nueva informacion sobre su seguridad. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion
sobre como notificarla.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Rolufta Ellipta 55 microgramos polvo para inhalacién, (unidosis). 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA.
Cada inhalacion proporciona una dosis liberada (la dosis que sale por la boquilla del inhalador) de 55 microgramos de umeclidinio
(umeclidinium) (equivalente a 65 microgramos de bromuro de umeclidinio (umeclidinium bromide)). Esto se corresponde con una dosis a
de 62,5 microgramos de umeclidinio (umeclidinium) que equivale a 74,2 microgramos de bromuro de umeclidinio (umeclidinium
bromide). Excipientes con efecto conocido: Cada dosis liberada contiene aproximadamente 12,5 mg de lactosa (como monohidrato).
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo para inhalacion, unidosis (polvo para
inhalacion). Polvo blanco en un inhalador (Ellipta) de color gris con una boquilla protectora de color verde claro y un contador de dosis.
4, DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Rolufta Ellipta esta indicado como tratamiento broncodilatador de mantenimiento para
aliviar los sintomas de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) en pacientes adultos. 4.2. Posologia y forma de administracion.
Posologia. Adultos. La dosis recomendada es una inhalacion de bromuro de umeclidinio una vez al dia. Para mantener la broncodilatacion,
Rolufta Ellipta se debe inhalar una vez al dia, a la misma hora del dia, cada dia. La dosis méaxima es una inhalacion de bromuro de
umeclidinio una vez al dia. Poblaciones especiales. Pacientes de edad avanzada. No se requiere ajuste de dosis en pacientes mayores
de 65 afos (ver seccion 5.2). Insuficiencia renal. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver seccion 5.2).
Insuficiencia hepatica. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada. No se ha estudiado el
uso de Rolufta Ellipta en pacientes con insuficiencia hepética grave por lo que se debe usar con precaucion en esta poblacion (ver
seccion 5.2). Poblacion pedidtrica. No existe una recomendacion de uso especifica para Rolufta Ellipta en la poblacién pediatrica
(menores de 18 afios de edad) para la indicacion de EPOC. Forma de administracion. Rolufta Ellipta se administra solo por via inhalatoria.
Las instrucciones de uso que se muestran a continuacion para el inhalador de 30 dosis (30 dias de tratamiento) también son aplicables
al inhalador de 7 dosis (7 dias de tratamiento). El inhalador Ellipta contiene unidosis y esta listo para usar. El inhalador esta envasado en
una bandeja que contiene una bolsa con desecante para reducir la humedad. La bolsa de desecante se debe tirar y no se debe abrir,
comer o inhalar. Se debe advertir al paciente de que no abra la bandeja hasta que esté preparado para inhalar la dosis. Cuando se saca
el inhalador por primera vez de la bandeja sellada, estara en la posicion ‘cerrado’. La fecha de “desechar el” se debe escribir en el
espacio designado para ello en la etiqueta del inhalador. La fecha de “desechar el” es de 6 semanas desde la fecha de apertura de la
bandeja. Después de esta fecha, el inhalador se debe desechar. La bandeja se puede desechar después de la primera apertura. Si la tapa
del inhalador se abre y se cierra sin que se inhale el medicamento, se perderd la dosis. La dosis perdida quedara retenida de forma



segura dentro del inhalador, pero no estara disponible para ser inhalada. No es posible administrar de forma accidental una dosis
adicional o una dosis doble mediante una inhalacion. a) Preparar una dosis. Abrir la tapa cuando esté preparado para inhalar una dosis. No
debe agitar el inhalador. Deslizar la tapa hacia abajo hasta oir un ‘clic’. Ahora, el medicamento esta preparado para poder inhalarlo. Como
confirmacién, el contador de dosis disminuye en 1 unidad. Si el contador de dosis no disminuye al oir el ‘clic’, el inhalador no liberara la
dosis del medicamento y debe llevarlo al farmacéutico para solicitar ayuda. b) Como inhalar el medicamento. Mantener el inhalador alejado
de la boca para espirar tanto como le sea posible. No espirar dentro del inhalador. Colocar la boquilla entre los labios y cerrarlos
firmemente alrededor de la boquilla. Las ranuras de ventilacion no deben bloguearse con los dedos durante su uso. ® Realizar una
inspiracion de forma prolongada, continua y profunda. Mantener la inspiracion tanto tiempo como sea posible (al menos 3-4 segundos).
* Retirar el inhalador de la boca. ¢ Espirar suave y lentamente. Puede que no distinga el sabor o note el medicamento, incluso cuando
utilice el inhalador de forma correcta. Antes de cerrar la tapa, la boquilla del inhalador puede limpiarse utilizando un pafiuelo seco. ¢)
Cerrar el inhalador. Deslizar la tapa hacia arriba hasta el tope para proteger la boquilla. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio
activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo. Asma. EI bromuro de
umeclidinio no se debe utilizar en pacientes con asma, ya que su uso no se ha estudiado en esta poblacion de pacientes. Broncoespasmo
paraddjico. La administracion de bromuro de umeclidinio puede causar broncoespasmo paraddjico que puede poner en peligro la vida.
Si se produce broncoespasmo paraddjico, se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente y si es necesario, instaurar un tratamiento
alternativo. Empeoramiento de la enfermedad. El bromuro de umeclidinio est4 dirigido al tratamiento de mantenimiento de la EPOC. No
se debe utilizar para el alivio de los sintomas agudos, por ejemplo, como tratamiento de rescate en episodios agudos de broncoespasmo.
Los sintomas agudos se deben tratar con un broncodilatador inhalado de accién corta. El aumento del uso de broncodilatadores de
accion corta para aliviar los sintomas, indica un empeoramiento en el control de la enfermedad. En caso de empeoramiento de la EPOC
durante el tratamiento con bromuro de umeclidinio, se debe realizar una reevaluacion del paciente y de la pauta posolégica del
tratamiento para la EPOC. Efectos cardiovasculares. Tras la administracion de antagonistas de receptores muscarinicos, incluyendo el
bromuro de umeclidinio, se pueden observar efectos cardiovasculares, como arritmias cardiacas, por ejemplo, fibrilacién auricular y
taquicardia. Ademas, los pacientes con enfermedad cardiovascular clinicamente relevante no controlada fueron excluidos de los
estudios clinicos. Por lo tanto, el bromuro de umeclidinio se debe utilizar con precaucion en pacientes con alteraciones cardiovasculares
graves, especialmente arritmias cardiacas. Actividad antimuscarinica. Debido a su actividad antimuscarinica, el bromuro de umeclidinio
se debe utilizar con precaucion en pacientes con retencion urinaria o con glaucoma de angulo cerrado. Excipientes. Este medicamento
contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. A dosis clinicas,
y debido a las bajas concentraciones plasméticas que se alcanzan tras inhalar la dosis de bromuro de umeclidinio, es poco probable que
se produzcan interacciones clinicamente significativas. Otros agentes antimuscarinicos. No se ha estudiado la administracién conjunta
de bromuro de umeclidinio con otros antagonistas muscarinicos de accioén prolongada u otros medicamentos que contengan este
principio activo, por lo que no se recomienda su uso conjunto, ya que podria potenciar los efectos adversos ya conocidos de los
antagonistas muscarinicos inhalados. Interacciones metabdlicas e interacciones relacionadas con transportadores. El bromuro de
umeclidinio es un sustrato del citocromo P450 2D6 (CYP2D6). La farmacocinética de bromuro de umeclidinio, en estado estacionario, se
evalué en voluntarios sanos que carecian de CYP2D6 (metabolizadores lentos). A una dosis 4 veces superior a la dosis terapéutica, no
se observaron efectos en el AUC o enla C_, de umeclidinio. A dosis 8 veces superiores a la dosis terapéutica, se observd un aumento
en el AUC del bromuro de umeclidinio de aproximadamente 1,3 sin verse afectada la C_,, del mismo. En base a la magnitud de estos
cambios, no se esperan interacciones medicamentosas clinicamente relevantes cuando se administre conjuntamente umeclidinio junto
a inhibidores del CYP2D6 o cuando se administre a sujetos genéticamente deficientes en la actividad del CYP2D6 (metabolizadores
lentos). EI bromuro de umeclidinio es un sustrato de la glicoproteina-P transportadora (P-gp). Se evalué el efecto de verapamilo (240 mg
una vez al dia), un inhibidor moderado de la P-gp, sobre la farmacocinética de bromuro de umeclidinio en estado estacionario, en
voluntarios sanos. No se observaron efectos causados por verapamilo enlaG__ de bromuro de umeclidinio. Se observé un aumento en
el AUC de bromuro de umeclidinio de aproximadamente 1,4 veces. En base a la magnitud de estos cambios, no se esperan interacciones
clinicamente relevantes cuando se administren conjuntamente bromuro de umeclidinio con inhibidores de la P-gp. Otros medicamentos
para la EPOC. Aunque no se han realizado estudios formales in vivo de interaccion de medicamentos, el bromuro de umeclidinio inhalado
se ha utilizado junto con otros medicamentos para la EPOC, incluyendo broncodilatadores simpaticomiméticos de accion corta y
prolongada, y corticosteroides inhalados sin obtenerse evidencias clinicas de interaccion. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo.
No hay datos relativos al uso de bromuro de umeclidinio en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales no indican
efectos nocivos directos o indirectos relacionados con la toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). Solo se debe considerar la
administracion de bromuro de umeclidinio durante el embarazo si el beneficio esperado para la madre justifica el posible riesgo para el
feto. Lactancia. Se desconoce si el bromuro de umeclidinio se excreta en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién
nacidos/lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con Rolufta Ellipta tras considerar
el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad. No hay datos sobre los efectos del
bromuro de umeclidinio en la fertilidad humana. Los estudios realizados en animales no muestran que el bromuro de umeclidinio tenga
efectos sobre la fertilidad. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas. La influencia de bromuro de umeclidinio sobre la
capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. Las
reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia con Rolufta Ellipta fueron nasofaringitis e infecciones del tracto respiratorio
superior. Tabla de reacciones adversas. El perfil de seguridad del bromuro de umeclidinio se evalué en 1.663 pacientes con EPOC que
recibieron dosis de 55 microgramos o mayores, durante un afio. Esto incluye a 576 pacientes que recibieron la dosis recomendada de
55 microgramos una vez al dia. Las frecuencias asignadas a las reacciones adversas que se incluyen en la siguiente tabla, incluyen las
tasas de incidencia bruta observadas en los cuatro estudios de eficacia y el estudio de seguridad a largo plazo (que incluyd 1.412
pacientes que recibieron bromuro de umeclidinio). La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando el siguiente convenio:
muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacion de 6rganos | Reacciones adversas Frecuencia
Nasofaringitis, infeccion de tracto respiratorio

Infecciones e infestaciones superior, infeccion del tracto urinario, sinusitis Frecuentes
Faringitis Poco frecuentes
Reacciones de hipersensibilidad que incluyen:

Trastornos del sistema inmunolégico Erupcion cutanea, urticaria y prurito Poco frecuentes
Anafilaxia Raras
Cefalea Frecuentes

Trastornos del sistema nervioso Disgeusia Poco frecuentes Frecuencia no
Mareo conocida
Dolor ocular Raras

Trastornos oculares Glaucoma, vision borrosa, aumento de la presion Frecuencia no conocida
intraocular

Fibrilacion auricular, ritmo idioventricular, taquicardia

Trastornos cardiacos supraventricular, extrasistoles supraventriculares Poco frecuentes
Taquicardia Frecuentes
Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos Tos Frecuentes
’ . Estrefiimiento Frecuentes
Trastornos gastrointestinales Boca seca Poco frecuentes

Trastornos renales y urinarios Retencion urinaria, disuria Frecuencia no conocida

Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras
su autorizacion. Ello permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano: www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis. Es probable que una sobredosis de bromuro de umeclidinio produzca signos y sintomas
consistentes con los efectos adversos conocidos de los antagonistas muscarinicos inhalados (por ejemplo, boca seca, alteraciones
en la acomodacion visual y taquicardia). En caso de sobredosis, el paciente debe recibir tratamiento de soporte y si es necesario,
un seguimiento apropiado. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. Consultar ficha técnica extendida. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de
excipientes. Lactosa monohidrato, Estearato de magnesio. 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo de validez. 2 afios. Periodo de
validez una vez abierta la bandeja: 6 semanas. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 30°C.
Si se conserva en nevera, se debe permitir que el inhalador alcance la temperatura ambiente durante al menos una hora antes de su
uso. Mantener el inhalador dentro de la bandeja sellada para protegerlo de la humedad y solo retirar la tapa inmediatamente antes de su
primer uso. Escribir la fecha en la que el inhalador se debe desechar en el espacio designado para ello, que aparece en la etiqueta del
inhalador. La fecha se debe anotar tan pronto como el inhalador se saque de la bandeja. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. El inhalador
Ellipta esta formado por un cuerpo gris, un protector de la boquilla verde claro y un contador de dosis, envasado en una bandeja de
aluminio laminado que contiene una bolsa desecante de silica gel. La bandeja esta sellada con una tapa de aluminio desplegable. El
inhalador es un dispositivo multi-componente compuesto de polipropileno, polietileno de alta densidad, polioximetileno, polibutileno
teraftalato, acrilonitrilo butadieno estireno, policarbonato y acero inoxidable. El inhalador contiene un blister de aluminio laminado de 7
0 30 dosis. Tamario de los envases de 7 0 30 dosis por inhalador. Envase clinico de 3 x 30 dosis por inhalador. Puede que solamente
estén comercializados algunos tamaiios de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras eliminaciones. La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. GlaxoSmithKline Trading Services Limited.12 Riverwalk. Citywest Business Campus.
Dublin 24.Irlanda. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/17/1174/001. EU/1/17/1174/002. EU/1/17/1174/003. 9. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacién: 20 Marzo 2017. 10. FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO. Noviembre/2022. 11. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica. Aportacion reducida. Reembolsable
por el Sistema Nacional de Salud. 12. PRECIOS. Rolufta Ellipta 55 microgramos polvo para inhalacién (unidosis). 30 dosis. PVL: 29,00 €
PVP: 43,53 € PVP IVA: 45,27 €.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.
ema.europa.eu.

REVINTY® Ellipta®

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Revinty Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacién (unidosis). Revinty Ellipta 184
microgramos/22 microgramos polvo para inhalacién (unidosis). 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Revinty Ellipta 92 microgramos/22
microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Cada inhalacion proporciona una dosis liberada (la dosis que sale por la boquilla) de 92
microgramos de furoato de fluticasona y 22 microgramos de vilanterol (como trifenatato). Esto se corresponde con una dosis de 100
microgramos de furoato de fluticasona y 25 microgramos de vilanterol (como trifenatato). Revinty Ellipta 184 microgramos/22 microgramos
polvo para inhalacién (unidosis). Cada inhalacioén proporciona una dosis liberada (la dosis que sale por la boquilla) de 184 microgramos de
furoato de fluticasona y 22 microgramos de vilanterol (como trifenatato). Esto se corresponde con una dosis de 200 microgramos de
furoato de fluticasona y 25 microgramos de vilanterol (como trifenatato). Excipientes con efecto conocido: Cada dosis liberada contiene
aproximadamente 25 mg de lactosa monohidrato. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1. 3. FORMA
FARMACEUTICA. Polvo para inhalacién (unidosis). (Polvo para inhalacién). Polvo blanco en un inhalador de color gris claro con un protector
de la boquilla de color amarillo y un contador de dosis. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Revinty Ellipta 92 microgramos/22
microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Asma Revinty Ellipta esta indicado para el tratamiento regular del asma en adultos y
adolescentes de 12 afios de edad y mayores cuando la administracion de una combinacion (un agonista B2 de accién prolongada y un
corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada: *pacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas
B2 inhalados de accion corta administrados “a demanda”. epacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y
agonistas B2 inhalados de accién prolongada. EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica). Revinty Ellipta esta indicado para el
tratamiento sintomatico de adultos con EPOC, con un FEV1 < 70% del normal (post-broncodilatador) y una historia clinica de
exacerbaciones a pesar del uso regular de una terapia broncodilatadora. Revinty Ellipta 184 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion
(unidosis). Asma Revinty Ellipta est4 indicado para el tratamiento regular del asma en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y
mayores cuando la administracion de una combinacion (un agonista 82 de accion prolongada y un corticosteroide por via inhalatoria) sea
apropiada: epacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas B2 inhalados de accién corta
administrados “a demanda”. ¢ Pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas B2 inhalados de accion
prolongada. 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia. Asma. Los pacientes con asma deben recibir la concentracion de Revinty
Ellipta que contenga la dosis apropiada de furoato de fluticasona (FF) de acuerdo a la gravedad de su enfermedad. Los prescriptores
deben saber que en los pacientes con asma, una dosis diaria de 100 microgramos de furoato de fluticasona (FF) es aproximadamente
equivalente a 250 microgramos de propionato de fluticasona (PF) dos veces al dia, mientras que 200 microgramos de FF una vez al dia
es aproximadamente equivalente a 500 microgramos de PF dos veces al dia. Adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores.
En adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores que requieran una dosis de baja a intermedia de corticosteroide inhalado en
combinacién con un agonista B2 de accion prolongada se debe considerar una dosis de inicio de una inhalacion de Revinty Ellipta 92/22
microgramos una vez al dia. Si los pacientes no estan adecuadamente controlados con Revinty Ellipta 92/22 microgramos, se puede
aumentar la dosis a 184/22 microgramos, lo que puede proporcionar una mejora adicional en el control del asma. Los pacientes deben
ser reevaluados regularmente por un médico, de manera que la concentracién de furoato de fluticasona/vilanterol que reciban siga
siendo la optima y solo se modifique a criterio médico. Se debe ajustar la dosis de forma que se administre la dosis méas baja que
mantenga un control eficaz de los sintomas. En adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores que requieran una dosis mas alta
de corticosteroide inhalado en combinacién con un agonista B2 de accién prolongada se debe considerar la dosis de Revinty Ellipta
184/22 microgramos. Los pacientes normalmente experimentan una mejora de la funcién pulmonar en los 15 minutos tras la inhalacion
de Revinty Ellipta. Sin embargo, se debe informar al paciente de que es necesario el uso regular diario para mantener el control de los
sintomas del asma y que debe continuar usandolo aun cuando no tenga sintomas.Si aparecen sintomas en los periodos entre dosis, se
debe usar un agonista B2 inhalado de accién corta para un alivio inmediato.Revinty Ellipta 184 microgramos/22 microgramos polvo para
inhalacion (unidosis). La dosis méxima recomendada de Revinty Ellipta es de 184/22 microgramos una vez al dia. Revinty Ellipta 92
microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Revinty Ellipta 184 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Nifios
menores de 12 aios de edad. No se ha establecido la seguridad y eficacia de Revinty Ellipta en nifios menores de 12 afios de edad para
laindicacion en asma. No hay datos disponibles. Revinty Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). EPOC. Adultos
de 18 ailos de edad y mayores. Una inhalacion de Revinty Ellipta 92/22 microgramos una vez al dia. Revinty Ellipta 184/22 microgramos
no esté indicado para pacientes con EPOC. No hay un beneficio adicional con la dosis de 184/22 microgramos en comparacion con la
dosis de 92/22 microgramos y hay un posible aumento en el riesgo de desarrollar neumonia y de reacciones adversas sistémicas debidas
a los corticosteroides (ver secciones 4.4 y 4.8). Los pacientes normalmente experimentan una mejora de la funcién pulmonar en los
16-17 minutos tras la inhalacion de Revinty Ellipta. Poblacion pedidtrica. No hay un uso relevante de Revinty Ellipta en la poblacion
pedidtrica para la indicacion de EPOC. Revinty Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Revinty Ellipta 184
microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Poblaciones especiales: Pacientes de edad avanzada (>65 arios). No se
requiere ajuste de dosis en esta poblacion (ver seccion 5.2). Insuficiencia renal. No se requiere ajuste de dosis en esta poblacion (ver
seccion 5.2). Insuficiencia hepdtica. En estudios con sujetos con insuficiencia hepética leve, moderada y grave se observé un aumento
en la exposicion sistémica a furoato de fluticasona (ambos Cmax y AUC) (ver seccion 5.2). Se debe tener precaucion cuando se
prescriben dosis a pacientes con insuficiencia hepética ya que pueden tener un mayor riesgo de reacciones adversas sistémicas
asociadas con los corticosteroides. La dosis maxima para pacientes con insuficiencia hepética moderada o grave es de 92/22
microgramos (ver seccion 4.4). Forma de administracion. Revinty Ellipta se administra solo por via inhalatoria. Debe administrarse a la
misma hora del dia, cada dfa. La decision final sobre si la administracion debe ser por la mafiana o por la noche se deja a eleccion del
médico. Si se olvida una dosis, la siguiente dosis debe administrarse al dia siguiente a la hora habitual. Si se conserva en nevera, se debe
dejar que el inhalador vuelva a temperatura ambiente durante por lo menos una hora antes de utilizarlo. Cuando el inhalador se utiliza
por primera vez, no es necesario comprobar que funciona correctamente, ni prepararlo de ninguna forma especial para su uso. Se deben
seguir las instrucciones de uso paso a paso. El inhalador Ellipta esta envasado en una bandeja que contiene una bolsa desecante para
reducir la humedad. La bolsa de desecante se debe tirar y no se debe abrir, ingerir o inhalar. Se debe advertir al paciente de que no abra
la bandeja hasta que esté preparado para inhalar la dosis. Cuando se saca el inhalador de la bandeja, estara en la posicion “cerrado”. La
fecha de “desechar el”, debe escribirse en el espacio designado para ello en la etiqueta del inhalador. La fecha de “desechar el” es de 6
semanas desde la fecha de apertura de la bandeja. Después de esta fecha, el inhalador debe desecharse. La bandeja se puede desechar
después de la primera apertura. Tras la inhalacion, los pacientes deben aclararse la boca con agua sin tragarla. Las instrucciones de uso
paso a paso que se muestran a continuacion para el inhalador Ellipta de 30 dosis (30 dias de tratamiento) también aplican para el
inhalador Ellipta de 14 dosis (14 dias de tratamiento). Instrucciones de uso. 1. Leer las siguientes instrucciones antes de utilizar el inhalador. Si la
tapa del inhalador se abre y cierra sin que se inhale el medicamento, se perdera la dosis. La dosis perdida quedara retenida de forma
segura dentro del inhalador, pero no estara disponible para ser inhalada. No es posible administrarse accidentalmente una dosis
adicional o una dosis doble mediante una inhalacion. 2. Como preparar una dosis. Abrir la tapa cuando esté preparado para inhalar una
dosis. No agitar el inhalador. Deslizar la tapa hacia abajo hasta oir un ‘clic’. El medicamento est4 ahora preparado para ser inhalado.
Como confirmacién, el contador de dosis disminuye en 1 unidad.Si el contador de dosis no disminuye al oir el ‘clic’, el inhalador no
liberaré el medicamento. Llévelo al farmacéutico y solicite ayuda. 3. Como inhalar el medicamento. Mantener el inhalador alejado de la boca
y espirar lo que razonablemente pueda. No espirar dentro del inhalador. Colocar la boquilla entre los labios y cerrarlos firmemente
alreadedor de la boquilla. No bloquear las ranuras de ventilacién con los dedos. Realizar una inspiracién prolongada, continua y
profunda. Mantener la respiracion tanto tiempo como sea posible (al menos 3-4 segundos). *Retirar el inhalador de la boca.*Espirar
suave y lentamente. Puede que no sea capaz de distinguir el sabor o notar el medicamento, incluso cuando utiliza el inhalador de forma
correcta.Si quiere limpiar la boquilla utilice un pafuelo seco antes de cerrar la tapa. 4. Cerrar el inhalador y enjuagarse la boca. Deslizar la
tapa hacia arriba hasta el tope para proteger la boquilla. Enjuagarse la boca con agua, una vez utilizado el inhalador, no tragar. Esto hara
que sea menos probable que se produzcan efectos adversos como ulceraciones en la boca o garganta. 4.3 Contraindicaciones.
Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales
de empleo. Empeoramiento de la enfermedad. Revinty Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). El furoato de
fluticasona/vilanterol no se debe utilizar para tratar los sintomas agudos del asma, para lo que se requiere un broncodilatador de accién
corta. El aumento de empleo de broncodilatadores de accion corta para aliviar los sintomas indica un empeoramiento en el control y los
pacientes deben ser examinados por un médico. Los pacientes no deben interrumpir el tratamiento con furoato de fluticasona/vilanterol
en asma, sin la supervision de un médico ya que los sintomas pueden reaparecer tras interrumpir el tratamiento. Revinty Ellipta 184
microgramos/22 microgramos polvo para inhalacién (unidosis). El furoato de fluticasona/vilanterol no se debe utilizar para tratar los sintomas
agudos del asma, para lo que se requiere un broncodilatador de accién corta. EI aumento de empleo de broncodilatadores de accion
corta para aliviar los sintomas indica un empeoramiento en el control y los pacientes deben ser examinados por un médico. Los
pacientes no deben interrumpir el tratamiento con furoato de fluticasona/vilanterol en asma, sin la supervision de un médico ya que los
sintomas pueden reaparecer tras interrumpir el tratamiento. Revinty Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis).
Revinty Ellipta 184 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Durante el tratamiento con furoato de fluticasona/vilanterol
pueden producirse efectos adversos relacionados con el asma y exacerbaciones de la enfermedad. Se debe pedir a los pacientes que
contintien el tratamiento, pero que acudan a su médico si los sintomas del asma siguen sin estar controlados o0 empeoran tras comenzar
el tratamiento con Revinty Ellipta. Broncoespasmo paraddjico. Tras la administracion de la dosis puede aparecer broncoespasmo
paraddjico con un aumento inmediato en las sibilancias. Se debe de tratar inmediatamente con un broncodilatador inhalado de accion
corta. Se debe interrumpir el tratamiento con Revinty Ellipta inmediatamente, evaluar al paciente e instaurar un tratamiento alternativo si




Los labios se ajustan sobre
la forma controneada de la
boquilla para la inhalacion.

No bloquear la ranura de
ventilacion con los dedos.

necesario. Revinty Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Efectos cardiovasculares. Con el uso de
medicamentos simpaticomiméticos, incluido Revinty Ellipta, se pueden observar efectos cardiovasculares como arritmias cardiacas, por
ejemplo taquicardia supraventricular y extrasistoles. En un estudio controlado con placebo en pacientes con EPOC moderada y con
antecedentes, o riesgo elevado de enfermedad cardiovascular, no se observé un aumento del riesgo de eventos cardiovasculares en los
pacientes que recibieron furoato de fluticasona/vilanterol comparado con placebo (ver seccion 5.1). Sin embargo, furoato de fluticasona/
vilanterol se debe usar con precaucion en pacientes con enfermedad cardiovascular grave o anomalias en el ritmo cardiaco, tirotoxicosis,
hipopotasemia no corregida o pacientes con predisposicion a niveles séricos de potasio bajos. Revinty Ellipta 184 microgramos/22
microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Efectos cardiovasculares. Con el uso de medicamentos simpaticomiméticos, incluido Revinty
Ellipta, se pueden observar efectos cardiovasculares como arritmias cardiacas, por ejemplo taquicardia supraventricular y extrasistoles.
En un estudio controlado con placebo en pacientes con EPOC moderada y con antecedentes, o riesgo elevado de enfermedad
cardiovascular, no se observé un aumento del riesgo de eventos cardiovasculares en los pacientes que recibieron furoato de fluticasona/
vilanterol comparado con placebo. Sin embargo, furoato de fluticasona/vilanterol se debe usar con precaucion en pacientes con
enfermedad cardiovascular grave o anomalias en el ritmo cardiaco, tirotoxicosis, hipopotasemia no corregida o pacientes con
predisposicion a niveles séricos de potasio bajos. Revinty Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Revinty Ellipta
184 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Pacientes con insuficiencia hepética. En pacientes con insuficiencia
hepéatica de moderada a grave se debe usar la dosis de 92/22 microgramos y se debe controlar a los pacientes por las reacciones
adversas sistémicas debidas a los corticosteroides (ver seccion 5.2). Efectos sistémicos de los corticosteroides. Pueden aparecer
efectos sistémicos con cualquier corticosteroide administrado por via inhalatoria, especialmente a dosis elevadas prescritas durante
largos periodos. La probabilidad de que estos efectos aparezcan es mucho menor que con el uso de corticosteroides administrados por
via oral. Los posibles efectos sistémicos incluyen Sindrome de Cushing, aspecto Cushingoideo, supresion suprarrenal, disminucion de
la densidad mineral dsea, retraso en el crecimiento de nifios y adolescentes, cataratas y glaucoma y mas raramente, una serie de efectos
psicolégicos o del comportamiento que incluyen hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad
(especialmente en nifios). Furoato de fluticasona/vilanterol se debe administrar con precaucion en pacientes con tuberculosis pulmonar
o en pacientes con infecciones crénicas o no tratadas. Alteraciones visuales. Se pueden producir alteraciones visuales con el uso
sistémico y tépico de corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como visién borrosa u otras alteraciones visuales, se debe
consultar con un oftalmélogo para que evalle las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y topicos. Hiperglucemia. Se han
notificado casos de aumento de los niveles de glucosa en sangre en pacientes diabéticos, lo cual debe tenerse en cuenta cuando se
prescriba a pacientes con antecedentes de diabetes mellitus. Neumonia en pacientes con EPOC. Se ha observado un aumento de la
incidencia de neumonia, incluyendo neumonia que requiere hospitalizacion, en pacientes con EPOC que reciben corticosteroides
inhalados. Existe alguna evidencia de un mayor riesgo de neumonia con el aumento de la dosis de esteroides, pero esto no ha sido
demostrado de manera concluyente en todos los estudios. No hay evidencia clinica concluyente de diferencias intra-clase en la
magnitud del riesgo de neumonia entre los corticoides inhalados. Los médicos deben permanecer vigilantes ante el posible desarrollo
de neumonia en pacientes con EPOC, ya que las caracteristicas clinicas de estas infecciones se superponen con los sintomas de
exacerbacion de la EPOC. Los factores de riesgo de neumonia en pacientes con EPOC incluyen el tabaquismo habitual, pacientes de
edad avanzada, bajo indice de masa corporal (IMC) y EPOC grave. Neumonia en pacientes con Asma. La incidencia de neumonia en
pacientes con asma fue frecuente con la dosis mas alta. La incidencia de neumonia en pacientes con asma que utilizaban la dosis de
184/22 microgramos de furoato de fluticasona/vilanterol fue numéricamente mayor en comparacion con los que recibian la dosis de
92/22 microgramos de furoato de fluticasona/vilanterol o placebo (ver seccién 4.8). No se identificaron factores de riesgo. Excipientes.
Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no
deben usar este medicamento. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Las interacciones clinicamente
significativas mediadas por furoato de fluticasona/vilanterol a las dosis clinicas se consideran poco probables debido a las bajas
concentraciones plasmaticas que se alcanzan tras la inhalacion de la dosis.Interaccién con betablogueantes. Los bloqueantes
B2-adrenérgicos pueden disminuir o antagonizar el efecto de los agonistas 32-adrenérgicos. Se debe evitar el uso concomitante de
bloqueantes B2-adrenérgicos no selectivos y selectivos a menos que existan razones de peso para su uso. Interaccion con inhibidores
del CYP3A4. Furoato de fluticasona y vilanterol sufren ambos un répido aclaramiento debido a un intenso metabolismo de primer paso
mediado por la enzima hepatica CYP3A4. Se recomienda tener precaucion cuando se administra este medicamento junto con inhibidores
potentes del CYP3A4 (por ejemplo ketoconazol, ritonavir, medicamentos que contienen cobicistat), ya que es posible un aumento en la
exposicion sistémica tanto de furoato de fluticasona como de vilanterol. Se debe evitar la administracion conjunta, a menos que el
beneficio supere al riesgo aumentado de reacciones adversas sistémicas relacionadas con los corticosteroides, en cuyo caso los
pacientes han de estar sometidos a seguimiento para comprobar las reacciones adversas sistémicas de los corticosteroides. Se realizé
un estudio de interaccion con CYP3A4 a dosis repetidas en sujetos sanos con la combinacién furoato de fluticasona/vilanterol (184/22
microgramos) y ketoconazol (400 mg), potente inhibidor del CYP3A4. La administracion concomitante aumento la media del AUC(0 24)
y Cmax de furoato de fluticasona en un 36% y 33%, respectivamente. El aumento de la exposicion de furoato de fluticasona se asocié
con una reduccion del 27% en la media ponderada entre 0-24 horas del cortisol sérico. La administracién concomitante aument¢ la
media del AUC(0-t) y Cmax de vilanterol en un 65% y 22%, respectivamente. El aumento de la exposicién de vilanterol no se asocié con
un aumento de los efectos sistémicos relacionados con los agonistas 82 como el ritmo cardiaco, los niveles de potasio en sangre o el
intervalo QTcF. Interaccion con inhibidores de la glicoproteina-P. Furoato de fluticasona y vilanterol son ambos sustratos de la
glicoproteina-P (P-gp). En un estudio clinico farmacolégico realizado en sujetos sanos a los que se administré conjuntamente vilanterol
y verapamilo, potente inhibidor de la P-gp e inhibidor moderado del CYP3A4, no se observé ninglin efecto significativo en la
farmacocinética de vilanterol. No se han realizado estudios clinicos farmacolégicos con un inhibidor especifico P-gp y furoato de
fluticasona. Medicamentos simpaticomiméticos. La administracion concomitante con otros medicamentos simpaticomiméticos (en
monoterapia 0 como parte de una combinacion) pueden potenciar las reacciones adversas de furoato de fluticasona/vilanterol. Revinty
Ellipta no debe utilizarse en combinacién con otros agonistas B2-adrenérgicos de accion prolongada o medicamentos que contengan
agonistas B2-adrenérgicos de accion prolongada. Poblacion pediétrica. Los estudios de interaccion se han realizado solo en adultos. 4.6
Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion a
exposiciones que no son relevantes clinicamente (ver seccion 5.3). No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de furoato de
fluticasona y vilanterol trifenatato en mujeres embarazadas. Solo se debe considerar la administracion de furoato de fluticasona/vilanterol
en mujeres embarazadas si el beneficio esperado para la madre es mayor que cualquier posible riesgo para el feto. Lactancia. No se
dispone de informacion suficiente relativa a la excrecion de furoato de fluticasona o vilanterol trifenatato y/o sus metabolitos en la leche
materna. Sin embargo, otros corticosteroides y B2 agonistas fueron detectados en la leche materna (ver seccion 5.3). No se puede excluir
el riesgo en recién nacidos/nifios lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con
furoato de fluticasona/vilanterol tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.
Fertilidad No hay datos de fertilidad en humanos. Los estudios realizados en animales no han mostrado efectos de furoato de fluticasona/
vilanterol trifenatato sobre la fertilidad (ver seccion 5.3). 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de
furoato de fluticasona o vilanterol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8. Reacciones adversas.
Resumen del perfil de seguridad. Los resultados de ensayos clinicos amplios en asma y en EPOC fueron utilizados para determinar la
frecuencia de las reacciones adversas asociadas a furoato de fluticasona/vilanterol. En el programa de desarrollo clinico en asma fueron
incluidos un total de 7.034 pacientes en una evaluacion integrada de reacciones adversas. En el programa de desarrollo clinico en EPOC
se incluyeron un total de 6.237 sujetos en una evaluacion integrada de reacciones adversas.Las reacciones adversas de furoato de
fluticasona y vilanterol notificadas con mas frecuencia fueron cefalea y nasofaringitis. A excepcion de la neumoniay las fracturas, el perfil
de seguridad fue similar en pacientes con asma y EPOC. Durante los ensayos clinicos, la neumonia y las fracturas se observaron con

mayor frecuencia en pacientes con EPOC. Tabla de reacciones adversas. Las reacciones adversas se enumeran clasificadas por érganos
y frecuencia. Para la clasificacion de frecuencias se ha utilizado el siguiente convenio: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a
<1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuencias,

las reacciones adversas se presentan por orden decreciente de gravedad.

Sistema de clasificacion de érg R i adversas Frecuencia
Neumonia®, infecciones del tracto respiratorio
Infecciones e infestaciones superior, bronquitis, gripe, candidiasis en la boca Frecuentes
y garganta
. . ‘s Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo
Trastornos del sistema inmunolégico anafilaxia, angioedema, erupcion, y urticaria Raras
Trastornos del metabolismo y de la nutricién Hiperglucemia Poco frecuentes
Trastornos psiquiétricos Ansiedad Raras
. ; Cefalea Muy frecuentes
Trastornos del sistema nervioso Temblor Raras

Trastornos oculares Vision borrosa (ver también seccion 4.4). Poco frecuentes
) Extrasistoles Poco frecuentes
Trastornos cardiacos Palpitaciones, taquicardia Raras
Nasofaringitis Muy frecuentes
Trastornos respiratorios, toracicos y Dolor orofaringeo, sinusitis, faringitis, rinitis, tos, Frecuentes
mediastinicos disfonia
Broncoespasmo paraddjico Raras
Trastornos gastrointestinales Dolor abdominal Frecuentes
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido Artralgia, dolor de espalda, fracturas*, espasmos Frecuentes
conjuntivo musculares
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de Pirexia Frecuentes

administracion

*

** Ver a continuacion “Descripcion de reacciones adversas seleccionadas.”
Descripcion de reacciones adversas seleccionadas “Neumonia (ver seccion 4.4).

En un andlisis integrado de dos estudios replicados de un afio de duracion en pacientes con EPOC de moderada a grave (el FEV1
medio post-broncodilatador en la seleccion fue del 45%, desviacion estandar (SD) 13 %) con una exacerbacion en el afio anterior (n
= 3.255), el nimero de casos de neumonia por 1.000 pacientes-afio fue 97,9 con FF/VI 184/22, 85,7 en el grupo FF/VI 92/22 y 42,3
en el grupo VI 22. En el caso de neumonia severa, el nimero de casos correspondiente por 1.000 pacientes-afio fueron 33,6; 35,5
y 7,6 respectivamente, mientras que los casos de neumonia grave por 1.000 pacientes-afio fueron 35,1 para FF/VI 184/22, 42,9 con
FFVI192/22, 12,1 con VI 22. Por Ultimo, los casos de neumonia con desenlace mortal (ajustados por exposicion) fueron 8,8 para FF/
VI 184/22 frente a 1,5 para FF/VI 92/22 y 0 para VI 22. En un estudio controlado con placebo (SUMMIT) en pacientes con EPOC
moderada (el porcentaje medio del FEV1 post-broncodilatador en la seleccion fue del 60 %, SD 6%), y antecedentes, o un riesgo
elevado de enfermedad cardiovascular, la incidencia de neumonia con FF/VI, FF, VI y placebo fue: reacciones adversas (6%, 5%, 4%,
5%); reacciones adversas graves (3%, 4%, 3%, 3%); muertes por neumonia adjudicadas al tratamiento (0,3%, 0,2%, 0,1%, 0,2%); las
tasas ajustadas por exposicion (por cada 1.000 tratamientos afio) fueron: reacciones adversas (39,5; 42,4; 27,7; 38,4); eventos adversos
graves (22,4; 25,1; 16,4; 22,2); muertes por neumonia adjudicadas al tratamiento (1,8; 1,5; 0,9; 1,4) respectivamente.En un andlisis
integrado de 11 estudios en asma (7.034 pacientes), la incidencia de neumonia por 1.000 pacientes-afio fue 18,4 para FF/VI 184/22
frente a 9,6 para FF/VI 92/22 y 8,0 en el grupo placebo.

*Fracturas. En dos estudios replicados de 12 meses de duracion en el que participaron un total de 3.255 pacientes con EPOC, la
incidencia de fracturas dseas fue baja de forma global en todos los grupos de tratamiento, con una incidencia mayor en todos los
grupos con Revinty Ellipta (2%) en comparacion con el grupo vilanterol 22 microgramos (<1%). Aunque hubo més fracturas en los
grupos de tratamiento con Revinty Ellipta en comparacion con el grupo vilanterol 22 microgramos, las fracturas tipicamente asociadas
al uso de corticosteroides (por ejemplo, compresion espinal/fracturas vertebrales toracolumbares, fracturas de cadera y acetabulares)
se produjeron en <1% en los brazos de tratamiento con Revinty Ellipta y vilanterol. Para el estudio SUMMIT, la incidencia de todos
los eventos de fractura con FF/VI, FF, VI y placebo fue del 2% en cada grupo; las fracturas asociadas normalmente con el uso de CSI
(por sus siglas en inglés ICS) fueron inferiores al 1% en cada grupo. Las tasas ajustadas por exposicion (por cada 1.000 tratamientos
ano) para todos los eventos de fractura fueron de 13,6; 12,8; 13,2; 11,5 respectivamente; para las fracturas comtnmente asociadas
con el uso de ICS fueron de 3,4; 3,9; 2,4; 2,1 respectivamente.En un andlisis integrado de 11 estudios en asma (7.034 pacientes), la
incidencia de fracturas fue <1%, y normalmente se asociaban con traumatismos. Notificacion de sospechas de reacciones adversas.
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada
de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis.
Sintomas y signos. Una sobredosis de furoato de fluticasona/vilanterol puede producir signos y sintomas debido a la accion de los
componentes por separado, incluyendo aquellos que se observan con una sobredosis de otros B2-agonistas y en consistencia con
los efectos de clase conocidos de los corticosteroides inhalados (ver seccion 4.4). Tratamiento. No hay un tratamiento especifico
para la sobredosis con furoato de fluticasona/vilanterol. En caso de sobredosis, el paciente debe recibir el tratamiento de soporte
necesario y un seguimiento apropiado. Solo se debe considerar la administracion de betabloqueantes cardioselectivos cuando
se produzcan efectos clinicamente relevantes debidos a una sobredosis grave de vilanterol y que no respondan a las medidas de
soporte. Los betabloqueantes cardioselectivos se deben usar con precaucion en pacientes con antecedentes de broncoespasmo.
Para un manejo adicional se deben seguir las recomendaciones clinicas indicadas o las recomendaciones del Centro Nacional de
Toxicologia, si estuvieran disponibles. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. Consultar ficha técnica extendida. 6. DATOS FARMACEUTICOS.
6.1, Lista de excipientes. Lactosa monohidrato. Estearato de magnesio. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo de validez. 2 afios.
Periodo de validez una vez abierta la bandeja: 6 semanas. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior
a25°C. Si se conserva el dispositivo en nevera se debe permitir que el inhalador alcance la temperatura ambiente durante al menos una
hora antes de su uso. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad. Escribir la fecha en la que el inhalador se debe
desechar en el espacio designado para ello, que aparece en la etiqueta del inhalador. La fecha se debe anotar tan pronto como el inhalador
se saque de la bandeja. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. El dispositivo inhalador esta formado por un cuerpo gris claro, un protector de
laboquilla amarillo, y un contador de dosis, envasado en una bandeja de aluminio laminada que contiene una bolsa desecante de silica gel.
La bandeja esté sellada con una tapa de aluminio desplegable. El dispositivo inhalador es un dispositivo multi-componente compuesto
de polipropileno, polietileno de alta densidad, polioximetileno, polibutileno tereftalato, acrilonitrilo butadieno estireno, policarbonato y
acero inoxidable. El dispositivo inhalador contiene dos tiras de aluminio laminado de 14 o 30 dosis. Tamafos de envases de 14 0 30 dosis
por inhalador. Envase clinico de 3 x 30 dosis por inhalador. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacién. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION GlaxoSmithKline
(Ireland) Limited 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanda. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Revinty
Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). EU/1/14/929/001. EU/1/14/929/002. EU/1/14/929/003. Revinty Ellipta
184 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha
de la primera autorizacién: 02 mayo 2014. Fecha de la Gitima renovacion: 26 julio 2018. 10.FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Julio 2023. 11.
CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION Con receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida.
12. PRECIOS. Revinty Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion, unidosis. 30 dosis. PVL: 29,46 €. PVP: 44,22 €. PVP IVA:
45,99 € Revinty Ellipta 184 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion, unidosis. 30 dosis. PVL: 29,46 €. PVP: 44,22 €. PVP IVA: 45,99 €.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http:/www.
ema.europa.eu.
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Teleconsulta en pacientes
con patologia respiratoria
Telemedicina: beneficios en neumologia elediagnéstico
* Mejora la CV, el control de la enfermedad
y la adherencia terapéutica SR B e
e Beneficios en telerrehabilitacién, educacion sanitaria, Teleprevencion dec?silgntt ?‘:Igtﬁcas
autogestion, deteccion temprana de exacerbaciones
e Reduce hospitalizaciones y visitas a Urgencias TELEMEDICINA
e Mejora la adherencia terapéutica y el uso de
los inhaladores Teleconsulta Telefo nacion

La teleconsulta (TC) es una

forma de telemedicina que permite T R AT

la consulta médica a distancia
mediante el uso de las TIC

!

Los estudios demuestran que la TC no es inferior a las visitas presenciales,
especialmente para la revisién de pacientes con patologias cronicas

Oportunidades de mejora

e Seguridad y privacidad
e Interoperabilidad
e Costes asociados
e Accesibilidad

(el acceso

a la tecnologia

aun es limitado
en algunas CC.AA.)

;Como se realizan las TCs?

¢ | [amada telefonica
¢ \ideollamada
¢ |ntercambio de archivos

e Acceso a informacion médica
a través de portales virtuales

e Algunos portales incluyen sistemas
de |IA de ayuda al diagnostico

Recepcion y perspectivas para el futuro

e Alta aceptabilidad por los pacientes
e Se espera que la demanda crezca, especialmente en poblaciones envejecidas ’

e Inversion en aumento, en presupuestos publicos y privados ’

iIMPORTANTE! ¢

La TC no reemplaza totalmente a la atencién médica en persona,
especialmente en casos de emergencia o cuando se requiere un examen fisico

CC.AA.: comunidades auténomas; CV: calidad de vida; IA: inteligencia artificial; TIC: tecnologias de la informacién y la comunicacion
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ASMA ASMA
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Ellipta: ipta Ellipta Ellipta

umeclidinio furoato de umeclidinio/vilanterol furoato de fluticasona
EPOC fluticasonalvilanterol EPOC umeclidinio/vilanterol
EPOCy ASMA EPOC
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Cuidando el hoy y el manana
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(w) Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.



