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1. Revision bibliografica

Nuestra seleccion

v Effect of tezepelumab on airway inflammatory cells, remodelling, and
hyperresponsiveness in patients with moderate-to-severe uncontrolled asthma
(CASCADE): a double-blind, randomised, placebo-controlled, phase 2 trial.

Ensayo clinico fase Il en el que se evalud el efecto de tezepelumab, un anticuerpo
monoclonal que bloquea la linfopoyetina estromal timica recientemente aprobado por la
FDA para el tratamiento del asma grave, en las células inflamatorias de las vias
respiratorias, remodelacién e hiperreactividad en pacientes con asma no controlada de
moderada a grave.

https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/P11S2213-2600(21)00226-
5/fulltext

v The inflammatory profile of exacerbations in patients with severe refractory
eosinophilic asthma receiving mepolizumab (the MEX study): a prospective
observational study.

Estudio prospectivo que traté de caracterizar el perfil inflamatorio de las exacerbaciones
asmaticas en pacientes en tratamiento con mepolizumab. Sus resultados sugirieron
heterogeneidad, pero identificaron dos fenotipos mutuamente exclusivos: exacerbaciones
no eosinofilicas causadas por patdgenos y exacerbaciones con eosinofilia en esputo
secundarios a inflamacidn eosinofilica tipo 2. Serian necesarios estudios futuros para
evaluar si existe beneficio en detectar y dirigir el tratamiento de las exacerbaciones de
acuerdo con estas diferentes entidades.

https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/P11S2213-2600(21)00004-
7/fulltext

v A Randomized Clinical Trial of Antimicrobial Duration for Cystic Fibrosis
Pulmonary Exacerbation Treatment.

Ensayo clinico que evalud diferentes duraciones de antibioterapia intravenosa en pacientes
con fibrosis quistica que presentaban exacerbaciones respiratorias. Tras 7-10 dias de
tratamiento, se evaluaba la respuesta al tratamiento. De cumplir con los criterios
predefinidos, se aleatorizaba a los pacientes a recibir 10 o 14 dias de tratamiento,
realizando un andlisis de no inferioridad del ciclo de 10 frente al de 14 dias. En el caso de no
cumplir criterios, se aleatorizaba a los pacientes a recibir 21 o 14 dias de tratamiento, y se
realizd un analisis de superioridad del ciclo de 21 frente al de 14 dias.

https://www.atsjournals.org/doi/full/10.1164/rccm.202102-04610C



https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(21)00004-7/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(21)00004-7/fulltext

v

Safety and efficacy of itepekimab in patients with moderate-to-severe COPD: a
genetic association study and randomised, double-blind, phase 2a trial.

Estudio dividido en dos partes. En la primera, se analizd la asociacién entre las variaciones
genéticas que afectan a la via de sefalizacidn de la IL33 y el riesgo de desarrollar EPOC. En
la segunda, se evalué en un ensayo fase lla la eficacia y seguridad de itepekimab, un
anticuerpo monoclonal anti IL33, obteniendo resultados prometedores en el subgrupo de
pacientes exfumadores, que debe ser corroborado en futuros ensayos.

https://www.thelancet.com/article/S2213-2600(21)00167-3/fulltext

Mepolizumab for chronic rhinosinusitis with nasal polyps (SYNAPSE): a
randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial.

Ensayo fase lll que evalud la eficacia de afadir mepolizumab al tratamiento estandar en
pacientes adultos con rinosinusitis crénica con pdélipos nasales grave, refractaria, recurrente
y bilateral. Se obtuvieron resultados favorables a mepolizumab en cuanto a tamafio de los
polipos nasales y grado de obstruccion nasal reportada por el paciente de acuerdo con una
escala analdgica visual.

https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/P11S2213-2600(21)00133-
8/fulltext

Otros articulos de interés

v

Effect of exacerbation history on clinical response to dupilumab in moderate-severe uncontrolled
asthma

https://erj.ersjournals.com/content/early/2021/04/01/13993003.04498-2020

Efficacy and Safety of Itepekimab in Patients with Moderate-to-Severe Asthma
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2024257

Risankizumab in Severe Asthma — A Phase 2a, Placebo-Controlled Trial
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2030880

Astegolimab (anti-ST2) efficacy and safety in adults with severe asthma: A randomized clinical trial
https://www.jacionline.org/article/S0091-6749(21)00609-6/fulltext

Oral corticosteroids stewardship for asthma in adults and adolescents: A position paper from the
Thoracic Society of Australia and New Zealand
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/resp.14147

Oral corticosteroid elimination via a personalised reduction algorithm in adults with severe,
eosinophilic asthma treated with benralizumab (PONENTE): a multicentre, open-label, single-arm
study

https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/P11S2213-2600(21)00352-0/fulltext

Effects of Inhaled Corticosteroid/Long-Acting B 2-Agonist Combination on the Airway Microbiome of
Patients with Chronic Obstructive Pulmonary Disease: A Randomized Controlled Clinical Trial
(DISARM).

https://www.atsjournals.org/doi/full/10.1164/rccm.202102-02890C

Using Isoniazid More Safely and More Effectively: The Time Is Now.
https://www.atsjournals.org/doi/full/10.1164/rccm.202108-1938ED

Choosing pharmacotherapy for ILD in patients with connective tissue disease
https://breathe.ersjournals.com/content/17/4/210114



https://www.thelancet.com/article/S2213-2600(21)00167-3/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(21)00133-8/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(21)00133-8/fulltext
https://erj.ersjournals.com/content/early/2021/04/01/13993003.04498-2020
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2024257
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2030880
https://www.jacionline.org/article/S0091-6749(21)00609-6/fulltext
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/resp.14147
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(21)00352-0/fulltext

2. Novedades terapéuticas

SCIENC MEDICINES HEALTH

Opiniones de la EMA o EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Nuevas autorizaciones

- Vaxneuvance® (vacuna antineumocdcica conjugada 15-valente): Inmunizacidn
activa de la enfermedad invasiva y la neumonia causada por Streptococcus
pneumoniae en mayores de 18 afios.

- Regkirona® (regdanvimab): Tratamiento de adultos con COVID-19 que no requieren
oxigeno suplementario y que tienen un mayor riesgo de progresién a enfermedad
grave.

- Ronapreve® (casirivimab/imdevimab): Tratamiento de COVID-19 en adultos vy
adolescentes de 12 afios y mayores que pesen al menos 40 kg, que no requieren
oxigeno suplementario y que tienen un mayor riesgo de progresién a enfermedad
grave; y para la prevencién de COVID-19 en adultos y adolescentes de 12 afios y
mayores que pesen al menos 40 kg.

- Riltrava Aerosphere® (formoterol dihidrato/glicopirronio/budesonida): El Comité
concedid una opinidn positiva para una solicitud de consentimiento informado para
el tratamiento de mantenimiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica
en adultos cuya enfermedad no se controla adecuadamente con otros
medicamentos

- Xevudy ® (sotrovimab): Tratamiento de adultos y adolescentes mayores de 12 afios
y que pesen al menos 40 kg con COVID-19 que no requieren suplemento de
oxigeno y que tienen un mayor riesgo de progresién a COVID-19 grave.

- Apexxnar® (vacuna antineumocdcica conjugada 20-valente): Inmunizacion activa
para la prevenciéon de la enfermedad invasiva y la neumonia causada
por Streptococcus pneumoniae en individuos de 18 afios de edad y mayores.

Nuevas indicaciones y/o modificaciones de indicacion

- Kaftrio® (ivacaftor, tezacaftor y elexacaftor): Se produce una modificacion de
indicacion. Indicado en una pauta de administracién combinada con comprimidos
de 150 mg de Ivacaftor para el tratamiento de la fibrosis quistica, en pacientes de 6
afos de edad y mayores con al menos una mutacion F508del en el gen regulador de
la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR).



Noxafil® (posaconazol): Se produce una modificacién de indicacién. Aspergilosis
invasiva en pacientes con enfermedad refractaria a anfotericina B o itraconazol, o
en pacientes que son intolerantes a estos medicamentos.

Kineret® (anakinra): Se afiade una indicacién. Tratamiento de COVID-19 en
pacientes adultos con neumonia que requieren oxigeno suplementario (oxigeno de
bajo o alto flujo) y que estan en riesgo de progresar a una insuficiencia respiratoria
grave, determinada por la concentracidn plasmatica del receptor del activador del
plasmindgeno de la uroquinasa soluble (suPAR) > 6ng/ml.

Veklury ® (remdesivir): Se afiade una indicacién. Tratamiento de COVID-19 en
adultos que no requieren oxigeno suplementario y que tienen un mayor riesgo de
progresar a enfermedad grave.

Paxlovid® (nirmatrelvir y ritonavir): El Comité de Medicamentos de Uso Humano
de la EMA ha emitido una recomendacion sobre el uso de Paxlovid® para el
tratamiento de COVID-19. El medicamento, que aun no estd autorizado en la UE,
puede utilizarse para tratar a los adultos con COVID-19 que no requieren oxigeno
suplementario y que tienen riesgo aumentado de progresion a enfermedad grave.

Sistema Nacional de Salud E *ﬁ* RN R

Inclusion en la prestacion farmacéutica

Trimbow® (formoterol/glicopirronio/beclometasona): Tratamiento de
mantenimiento en pacientes adultos con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) de moderada a grave, que no estdn adecuadamente controlados con la
combinacidn de un corticosteroide inhalado y un agonista beta 2 de accién
prolongada o con la combinacion de un agonista beta 2 de accién prolongada y un
antagonista muscarinico de accidn prolongada. En el ambito del SNS, se limita su
dispensaciéon mediante visado a “los pacientes que se encuentren en tratamiento
con una triple terapia compuesta por CSI/LABA/LAMA, después de haber
comprobado que responden adecuadamente a los componentes por separado, es
decir, en aquellos en que el tratamiento esta estabilizado y es efectivo”.

Kaftrio® (ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor): Indicado en wuna pauta de
administracion combinada con comprimidos de 150 mg de ivacaftor para el
tratamiento de la fibrosis quistica en pacientes de 12 afios de edad o mayores con al
menos una mutacion F508del en el gen regulador de la conductancia
transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR).



Atectura/Bemrist Breezhaler® (indacaterol/mometasona): Tratamiento de
mantenimiento del asma en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores
gue no estdn controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y
agonistas beta-2 de accidn corta inhalados.

Temybric  Ellipta® (fluticasona/umeclidinio/vilanterol):  Tratamiento de
mantenimiento en pacientes adultos con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) de moderada a grave, que no estan adecuadamente controlados con la
combinacidn de un corticosteroide inhalado y un agonista beta 2 de accién
prolongada o con la combinaciéon de un agonista beta 2 de accién prolongada y un
antagonista muscarinico de accién prolongada. En el ambito del SNS, se limita su
dispensaciéon mediante visado a “los pacientes que se encuentren en tratamiento
con una triple terapia compuesta por CSI/LABA/LAMA, después de haber
comprobado que responden adecuadamente a los componentes por separado, es
decir, en aquellos en que el tratamiento esta estabilizado y es efectivo”.

Nuevas indicaciones y/o modificacion de indicacion en medicamentos
financiados

Kalydeco® (ivacaftor): Se afiade una indicacion. En un esquema combinado con
comprimidos de ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor para el tratamiento de adultos y
adolescentes de 12 afos de edad o mayores con fibrosis quistica con al menos una
mutacion F508del en el gen CFTR.

Actualizacion de la AEMPS sobre antivirales frente al COVID-19

Ronapreve® (casirivimab/imdevimab): Casirivimab e imdevimab son dos
anticuerpos monoclonales recombinantes humanos que no tienen modificadas las
regiones Fc. Casirivimab e imdevimab se unen a epitopos no superpuestos del
dominio de unién al receptor de la proteina spike (RBD) del SARS-CoV-2. Esto evita
que el RBD se una al receptor ACE2 humano, evitando asi la entrada del virus en las
células. Sus indicaciones son:

v’ El tratamiento de enfermedad por COVID-19 en pacientes adultos y adolescentes
de 12 afios y mayores con un peso corporal de al menos 40 kg, que no requieran
suplemento de oxigeno y que tengan mayor riesgo de progresar a COVID-19
grave.

v’ La prevencién de COVID-19 en pacientes adultos y adolescentes de 12 afios y
mayores con un peso corporal de al menos 40 kg

Debido a la disponibilidad limitada, el acceso a este medicamento se hara de forma

individualizada a través de la aplicacion de medicamentos en situaciones especiales.

En la aplicacion de se encuentra toda la informacion necesaria para solicitarlo.



Xevudy® (sotrovimab): Sotrovimab es un anticuerpo monoclonal (mAb) IgG1
humanizado que se une a un epitopo altamente conservado en el dominio de unién
al receptor (RBD) de la proteina spike del SARS-CoV-2. Sotrovimab estd indicado en
el tratamiento de la COVID19 en adultos y adolescentes que no requieren oxigeno
suplementario y que tienen un mayor riesgo de progresar a estadios mas graves del
covid-19.

Debido a la disponibilidad limitada, el acceso a este medicamento se hara de forma

individualizada a través de la aplicacion de medicamentos en situaciones especiales.

En la aplicacidn de se encuentra toda la informacidn necesaria para solicitarlo.

Veklury® (remdesivir): Es un antiviral andlogo de nucledtido, que interfiere con la

polimerizacién del ARN del virus. Esta autorizado para el tratamiento de Ia

enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) en:

v Adultos y adolescentes (de 12 a menos de 18 afios de edad y que pesen al menos
40 kg) con neumonia que requieren oxigeno suplementario (oxigeno de alto o
bajo flujo u otra ventilacién no invasiva al inicio del tratamiento).

v Adultos que no requieren oxigeno suplementario y que presentan un riesgo mas
alto de evolucionar a COVID-19 grave (INDICACION PENDIENTE DE
FINANCIACION)

El acceso debera realizarse a través de los cauces habituales, no siendo necesaria su
solicitud a través de medicamentos en situaciones especiales. El uso de este
medicamento debe realizarse de acuerdo a los protocolos de manejo clinico de cada
hospital.
Lagevrio® (molnupiravir): El comité de medicamentos humanos (CHMP) de la EMA
ha emitido recomendaciones sobre el uso de molnupiravir para el tratamiento de
COVID-19. El medicamento, que actualmente no estd autorizado en la UE, se puede
usar para tratar a adultos con COVID-19 que no requieren oxigeno suplementario y
que tienen un mayor riesgo de desarrollar COVID-19 grave. Molnupiravir debe
administrarse lo antes posible después del diagndstico de COVID-19 y dentro de los
5 dias posteriores al inicio de los sintomas. El medicamento, que esta disponible en
capsulas, debe tomarse dos veces al dia durante 5 dias. La EMA emitié esta
recomendacion para ayudar a las autoridades nacionales que pueden decidir sobre
un posible uso temprano del medicamento antes de la autorizacion de
comercializacién, por ejemplo, en entornos de uso de emergencia, a la luz del
aumento de las tasas de infeccion y muerte por COVID-19 en la UE.

En paciente de alto riesgo y enfermedad leve-moderada no hospitalizado o en el

contexto de un brote nosocomial, se priorizard el uso de remdesivir por ser una

alternativa autorizada y comercializada. En caso de considerar su uso, el acceso a

este medicamento se hard de forma individualizada a través de la aplicacion de

medicamentos en situaciones especiales. En la aplicacién de se encuentra toda la
informacién necesaria para solicitarlo.



3. Actualizacion en terapia respiratoria

Pruebas de funcion respiratoria ll: volumetria

En el anterior nimero repasamos la técnica, interpretacion y utilidad de Ia
espirometria forzada “sopla todo lo que puedas, lo mas rapido que puedas” y vimos
que el parametro FEV1/CVF <0,7 es de interés porque indica la presencia de una
patologia obstructiva (por ejemplo: EPOC, asma). Es importante recordar que, en
patologias con obstruccién reversible como el asma, podemos encontrar valores
correctos en algunas ocasiones y puede ser necesario el uso de otras técnicas
diagndsticas que veremos mas adelante.

Por otra parte, la interpretacion de un valor de FEV1/CVF >0,7 no es directa, si no que
requiere evaluar el resultado de CVF. Si este ultimo es >80%, el resultado seria
correcto. En cambio, un valor de CVF <80% en el contexto de FEV1/CVF>0,7 no permite
clasificar al paciente en una patologia restrictiva. Para valorarlo es necesario utilizar
una técnica adicional, la volumetria.

FEV1/CVF
| | |
<0,7 >0,7
| |
Patologia CVF
obstructiva | | |
<80% >80%

|
Patologiarestrictiva
Confirmar con Volumetria

Figura 1. Interpretacion de la espirometria

La volumetria es la técnica que permite medir los diferentes volimenes que ocupa el
aire en los pulmones, asi como la cantidad que entra y sale de los mismos. Estos
volumenes dependen de factores diversos, como los pulmones, la caja tordcica, la
funcién de los musculos respiratorios, el centro respiratorio y la interaccién de estos.



Alguien puede preguntarse épero la espirometria no mide volimenes? La respuesta es
si, en relacidn con voliumenes dindmicos, pero no aporta informacion de los volimenes
estaticos (que no se movilizan con la respiracién, que son muchos y de interés). Para
ello utilizaremos la volumetria.

. VR cl

Volumen cv

(litros) 31

miNe

CRF

Figura 2. Volumenes estaticos. Credit: Wikimedia Commons: Raimundo Pastor

La volumetria permite medir:

e Capacidad pulmonar total (CPT=TLC): Capacidad total de aire que pueden
contener los pulmones (CV + VR). Volumen de referencia: 4-6 L.

e Capacidad residual funcional (CRF): Volumen de aire remanente en los
pulmones tras una espiracién normal. Volumen de referencia: 2-3,5 L.

¢ Volumen residual (VR): Volumen de aire remanente en el pulmén al realizar
una espiracién maxima no forzada. Volumen de referencia: 1-2,5 L.

Existen dos técnicas principales para medir los volimenes estaticos: la pletismografia
corporal y el método de dilucién de los gases. Por ejemplo, en la Pletismografia, el
paciente entra en una cabina cerrada, se colocaran pinzas nasales y se introducira la
boquilla del aparato. A continuacidn se indicaran una serie de instrucciones al paciente
en relacidn a tomar o no aire, respirar “jadeando”, etc. En el método de dilucion de
gases también requiere el uso de pinzas y una boquilla, y en general permite realizar la
prueba con el mismo aparato con el que se mide la difusion de mondxido de carbono
(DLCO). Estas pruebas son sencillas y seguras, solo contraindicadas en los mismos
casos que la espirometria.
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NOTA: Para mas informacion especifica de las pruebas recomendamos revisar: Puente
et al. Manual SEPAR de procedimientos. Mddulo 3. Procedimientos de evaluacion de la
funcioén pulmonar. Madrid. SEPAR. 2002.

Figura 3. Pletismdgrafo. Credit: Wikimedia Commons: Cosmed.

En funcidn de los volumenes encontrados en la prueba podemos tener:

e CPT<80%: Restriccion
e CRF>120% o relacién VR/CRF>120%: hiperinsuflacion

Como hemos comentado, la volumetria es util para confirmar que un paciente tiene
una patologia restrictiva después de realizar una espirometria y obtener CVF<80% y
FEV1/CVF>0,7. En ese caso, la CPT baja (<80%) confirmaria la restriccion. Las patologias
restrictivas se pueden dividir en:

e Intrinsecas (enfermedad del parénquima pulmonar)

o

0O O O O O

o O O O

o

Fibrosis pulmonar idiopatica

Neumonia intersticial no especificada

Neumonia organizativa criptogénica

Sarcoidosis

Neumonia intersticial aguda

Exposicion a algunos productos indérganicos (silicosis, asbestosis, talco,
neumoconiosis, etc.) u organicos (“farmer’s o bird fancier’s lung”, etc.).
Neumonitis con hipersensibilidad

Esclerosis sistémica

Vasculitis pulmonar

Medicaciéon: nitrofurantoina, amiodarona, oro, fenitoina, tiazidas,
hidralazina, bleomicina, carmustina, ciclofosfamida, metotrexate.
Terapia con radiacion

e Extrinsecas (origen extrapulmonar)

@)
@)

Escoliosis
Problemas pleurales

11



o Obesidad
o Desoérdenes neuromusculares
o Ascitis

éQuieres saber mas sobre patologias restrictivas? Te recomendamos esta monografia
de StatPearls: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK560880/

Ademas del diagndstico de patologias restrictivas, otras utilidades de la volumetria
son:

e La CPT se puede utilizar en el seguimiento de estas patologias restrictivas por
su valor prondstico, pero es mas habitual utilizar el valor de CVF obtenido en
las espirometrias.

e En caso de tener una espirometria con FEV1/CVF<0,7 (aparentemente patrdn
obstructivo) que ademas tiene un CVF<80%: si la CPT <80% confirmaria que es
un trastorno mixto.

e Hiperinsuflacién (CRF>120% o relacion VR/CRF>120%). Frecuente en patologias
como el EPOC, ocurre al quedar aire atrapado durante la exhalacion.

En los proximos boletines ahondaremos mds en el uso de la espirometria y otras
pruebas de funcidn respiratoria, asi como la oxigenoterapia, etc. Esperemos que sea de
vuestro interés.

Usted se encuentra aqui

peumo Pruebas funcionales respiratorias
Espirometria Volumetria Gasometria Pulsioximetria Otras pruebas relevantes:
DLCO, FENO, PEMM, provocacion
Mide Vc.)ll{me.enes Volurn_enes fEese '?H’ Saturacién de OxiHb
dindmicos estaticos electrolitos

. Pa02, PaCO,, SaO
Parametros FEV1, CVF VR, CPT, etc. i 2 292 SpO.
Parametros ’ ), ’ pH, HCO,, Na, K, etc. PO,

-~
Uso Determinar si existe Confirmar patologia Insuficiencia Insuficiencia X
o no obstruccién restrictiva respi i respiratoria
espiratoria P - mé{g:"- n:_*:‘“; et
Oxigenoterapia Bajo Flujo
Instauracion Tipos
Insuficiencia Ventilacién el
Cronica - - hipoxémica . ;
Mascarillacon
Resplratorla MBHE]O Acetazolamida reservorio
Crénica agudizada = Pa0,<60 mmHg hipercapnica
N Alto Flujo
r‘«fjhfi&
Mascarilla Venturi
pH Canula nasal de AF
Alcalosis: metabdlica/respiratoria Acidosis: metabdlica/respiratoria

Infografia; Pruebas fundonales resp

Figura 4. Pruebas funcionales respiratorias
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK560880/

4. Haciendo equipo

ENTREVISTA AL DR. GARCIA RiO, PRESIDENTE DE LA SEPAR
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DR. FRANCISCO GARCIA RiO

Presidente de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR)
DRA. ELENA VILLAMANAN BUENO

Miembro del Grupo coordinador del Grupo NEUMO (SEFH)

éCudles crees que son los grandesretos actuales en el manejo
farmacoterapéutico de los pacientes con patologias respiratorias?

Bien. Como el numero de enfermedades respiratorias es elevado y representa un
conjunto de trastornos con caracteristicas muy diferenciales, necesariamente los
retos en su manejo farmacoterapéutico son diversos. Por enumerar los principales,
creo que un primer aspecto radica en la disponibilidad. Aunque resulta
sorprendente, en algunos casos afrontamos un importante problema de
desabastecimiento de farmacos, como sucede en el caso de la tuberculosis, que
estd originando problemas en el manejo de muchos pacientes y particularmente de
aquellos con tuberculosis multirresistentes. Un segundo problema radica en la



financiacion por el Sistema Nacional de Salud. Aqui tenemos ejemplos importantes
como farmacos antituberculosos, antifibrdoticos en nuevas indicaciones u otros
farmacos, en los que pese a contar con la aprobacion de la FDA y de la EMA para las
respectivas indicaciones, no resultan financiables por el SNS vy, por tanto, limitan el
acceso de los pacientes a estas opciones terapéuticas, que han demostrado resultar
eficaces. Como tercer reto, me gustaria plantear la creciente necesidad de la
individualizacién del abordaje terapéutico, como consecuencia de la medicina de
precision. En la mayoria de las enfermedades respiratorias, se estan realizando
importantes avances en la caracterizacién de fenotipos, endotipos o caracteristicas
tratables, que suponen una mayor diferenciacion de los pacientes y que en los
préoximos anos deberian traducirse en un abordaje farmacoldgico diferente. Se
estan realizando notables avances en este campo, pero todavia nos falta evidencia
sélida, soportada por ensayos clinicos dirigidos especificamente a pacientes con
diferentes caracteristicas clinicas. Como cuarto reto, destaco la necesidad de
avanzar en la monitorizacion del tratamiento farmacoldgico, tanto para garantizar
aspectos relacionados con la adherencia como con la seguridad de los farmacos. En
mi opinidn, esta demanda ya resulta actualmente muy importante y serd creciente,
teniendo en cuenta tanto el envejecimiento de la poblacién como la progresiva
complejidad clinica de los pacientes con enfermedades respiratorias crénicas. Para
acabar y no extenderme mas, no quiero dejar de mencionar como quinto reto la
sostenibilidad. Es obvio, y desde la Sociedad Espafola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR) somos plenamente conscientes de ellos, que los importantes
avances diagndsticos y terapéuticos que estamos viviendo en nuestro campo deben
ser organizados e integrados en protocolos asistenciales que permitan su asuncién
por el Sistema Nacional de Salud, con lo que garantizariamos su disponibilidad al
mayor numero posible de pacientes.

Desde el grupo NEUMO de la SEFH creemos firmemente en el trabajo
multidisciplinar para la mejora de la atenciéon de los enfermos respiratorios.
éConsideras que la colaboracion neumologo-farmacéutico a dia de hoy es
adecuada en las unidades multidisciplinares? é¢Desde el punto de vista de un
neumdlogo, que crees que deberia aportar un farmacéutico de hospital a los
equipos asistenciales?

Me parece imprescindible y estoy absolutamente convencido de ello. No existe
duda alguna sobre las ventajas del abordaje multidisciplinar, que nos permite pasar
de atender enfermedades a dar respuesta a las necesidades reales y tangibles de los
pacientes. De hecho, en los ultimos afios e incluso en la dltima década hemos
avanzado mucho en la constitucidon de equipos multidisciplinares para un amplio
conjunto de trastornos respiratorios, como la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, el asma, los trastornos respiratorios del suefio, los cuidados intermedios
respiratorios, las enfermedades vasculares pulmonares, las enfermedades
pulmonares intersticiales difusas, la fibrosis quistica y muchos mas. Creo que el
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verdadero caracter multidisciplinar de estos equipos requiere ir mds allda de la
colaboracién entre especialidades médicas y, por tanto, la incorporacion de otras
especialidades sanitarias e incluso de distintas titulaciones sanitarias es lo que le
confiere un valor particular. En este contexto, la presencia de un farmacéutico de
hospital resulta fundamental y la experiencia que tenemos demuestra que aporta
muchos aspectos de valor al equipo. Por destacar algunos, citaria el analisis mas
preciso de las condiciones de las distintas prescripciones, la revisién de las cada vez
mas complejas interacciones entre farmacos, la supervisién y seguimiento de la
adherencia y uso del farmaco, la vigilancia de efectos adversos o la valoracién de
alternativas farmacoterapéuticas. Pero mads alld de estos aspectos, la experiencia
que llevamos acumulada en estos afos demuestra que el principal valor del
farmacéutico y de todos los profesionales implicados en los equipos
multidisciplinares es la interaccidon constante y la discusion permanente de cada
paciente.

Dentro de los requisitos para laacreditacion de estas unidades
multidisciplinares por la SEPAR generalmente no se contempla la figura del
farmacéutico de hospital é¢Crees conveniente que se recomiende nuestra
incorporacion a estos equipos para la obtencion de dichas acreditaciones?

Creo que esto requiere una pequefia matizacién. En el actual sistema de
acreditacion de unidades de la SEPAR se plantea la necesidad de disponer de
unidades multidisciplinares y, de hecho, ello supone un requisito imprescindible
para obtener algunos niveles de acreditacién de mayor complejidad y relevancia
clinica. Obviamente, como se trata de una normativa general, que posteriormente
se desarrolla para cada tipo de unidad a acreditar, no se realiza una enumeracién
detallada de todos los profesionales que deben formar parte de cada unidad, pero
se pregunta especificamente por todos ellos y supone uno de los criterios de
calificacion por parte de los comités evaluadores. En este sentido, resultaria
practicamente excepcional que una unidad alcance la acreditacion como unidad
multidisciplinar de alta complejidad con nivel de excelencia si no cuenta con un
farmacéutico de hospital entre sus integrantes. En cualquier caso, recojo la
reflexion y me comprometo a tenerla en cuenta en el proceso que estamos llevando
actualmente a cabo para modificar nuestros procesos de acreditacién vy
certificaciéon. La intencidon del actual equipo directivo de SEPAR y del Comité de
Calidad Asistencial es desarrollar en los proximos meses un nuevo sistema de
acreditacion/certificacion, que incorporara criterios adicionales sobre indicadores,
calidad y cooperacién mediante los cuales pretendemos avanzar en procesos de co-
acreditacion con otras sociedades cientificas, particularmente de dmbito europeo y
americano.

Con la aparicion de nuevos tratamientos de Uso Hospitalario en patologias
respiratorias como el asma, la hipertension pulmonar o la fibrosis pulmonar
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idiopatica laimplicacion de la farmacia hospitalaria en la especialidad de
neumologia es cada vez mayor. En tu opinidn, écudles serian puntos clave en los
que nuestra especialidad podria contribuir a mejorar la efectividad y seguridad
de los tratamientos y la calidad de vida de los enfermos?

Si. Esta es una realidad y, de hecho, creo que farmacéuticos de hospital y
neumologos ya estamos trabajando conjuntamente en estos campos y en otros
mas. Como he mencionado anteriormente, la simple interaccién ya es un aspecto
de gran importancia que no debemos infravalorar. Pero de forma mas especifica
creo que las aportaciones que mas demandamos tienen que ver con la revisién
conjunta de las prescripciones para tener en cuenta las posologias y condiciones de
administracion mas iddéneas, con el riguroso control de las interacciones
farmacoldgicas, con el estrecho control y seguimiento de la adherencia, con la
monitorizacidon y seguimiento de los pacientes para verificar eficacia y efectos
adversos y, obviamente, con la permanente revisién de las distintas opciones
farmacoldgicas desde una perspectiva de coste-eficiencia.

¢En tu experiencia, como crees que nos ven los neumadlogos, como un profesional
que aporta al equipo mas alla de la dispensacién de los medicamentos o crees que
todavia existe la visidon del farmacéutico como un fiscalizador del gasto?

No me cabe duda que como un profesional que forma parte activa del equipo y
cuyas aportaciones son de relevancia y merecen ser consideradas con atencién. La
creciente complejidad del manejo diagndstico y terapéutico de nuestros enfermos
requiere esta interaccion, que resulta de enorme ayuda en muchas cuestiones del
dia a dia de la consulta, tanto en el momento de la prescripcién como, sobre todo,
en el seguimiento de los pacientes y que van, como comentas, mucho mas alla de la
dispensacién de los medicamentos. En cualquier caso, tampoco quiero dejar de
destacar que la preocupacién por el gasto es algo que nos concierne a todos y que
afortunadamente estd generando una mayor sensibilizacion a todos los niveles
asistenciales, por lo que tanto farmacéuticos clinicos como neumdlogos somos vy
debemos ser conscientes de su trascendencia.

Las nuevas tecnologias han supuesto un salto cualitativo en la monitorizacién de
los tratamientos de los pacientes. A nivel sanitario aparecen programas
informaticos, apps, la inteligencia artificial, y un largo etcétera. Todas ellas son
importantes, pero si tuvieras que escoger una, écudl crees que deberia
potenciarse y por qué?

Es dificil realizar una eleccién, puesto que estoy convencido que los sistemas de
monitorizacién futuros requeriran la integracién de la mayoria de estos sistemas vy,
desde luego, de aspectos relacionados con la inteligencia artificial, con la
metabondmica y la gendmica, con la bioinformatica, con la accesibilidad y hasta con
la inteligencia de las cosas. De lo que si estoy convencido es sobre la demanda que
planteamos actualmente sobre las caracteristicas de estos sistemas para las
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préximas décadas. Estoy convencido que deben ir mas alld de proporcionar un mero
soporte para la monitorizacidon de la adherencia y tolerancia de los tratamientos
farmacoldgicos y proporcionar informacién sobre la actividad cotidiana de los
pacientes, incluyendo aspectos relevantes como su actividad fisica, dieta,
interaccidn social y hasta sefiales digitales captadas desde distintos dispositivos
electrénicos con los que interaccionamos a diario, que proporcionae informacion
continua y durante periodos practicamente indefinidos de medidas complejas
relacionadas con la salud respiratoria.

La pandemia COVID ha afectado a muchos niveles. ¢Qué cambios
estructurales/médicos/logisticos afectan a los pacientes con patologias
respiratorias y como crees que podrian mejorarse?

Agradezco mucho la pregunta, puesto que plantea un aspecto que resulta de la
maxima relevancia. La pandemia COVID ha supuesto un gran reto para la
Neumologia y esta originando un nivel de sobrecarga asistencial nunca conocido
por los distintos sistemas de salud a nivel mundial. Pero, ante todo, no debemos
olvidar que la COVID es una enfermedad respiratoria y son precisamente las
consecuencias respiratorias de la infeccion por el SARS-Cov-2 las que le confieren
relevancia clinica y determinan las consecuencias sanitarias del proceso,
esencialmente en términos de hospitalizacidon, morbilidad y mortalidad. Ante esto,
los neumdlogos hemos tenido un nivel de exigencia maxima al que sinceramente
creo que estamos respondiendo con unos niveles de compromiso y de implicacion
muy destacados. Obviamente, en colaboracién, como no puede ser de otra forma,
con muchos otros especialistas y con la totalidad de los profesionales sanitarios.
Para ser concreto, sélo voy a mencionar dos aspectos. Con respecto a los cambios
estructurales y logisticos, esta crisis ha puesto de manifiesto la relevancia y utilidad
de los cuidados respiratorios intermedios. Este es un campo en el que ya tenemos
experiencia desde hace afios y, de hecho, muchos hospitales contaban con unidades
de cuidados respiratorios intermedios (UCRIs) que llevaban funcionando mucho
antes de la pandemia. No obstante, la enorme demanda generada por los pacientes
ingresados con insuficiencia respiratoria hipoxémica ha demostrado la enorme
utilidad de estas unidades y ha requerido tanto un muy importante aumento de
camas de las ya existentes como la creacién de nuevas UCRIs en los hospitales que
no contaban con ellas. Sinceramente, estoy muy orgulloso de la capacidad que
hemos demostrado para hacer frente a este reto y ahora mismo la casi practica
totalidad de centros sanitarios de nivel medio-alto cuentan con UCRIs lideradas por
neumodlogos que estdn haciendo una gran tarea. Obviamente, el reto inmediato es
adaptar estas estructuras a las necesidades y las demandas que se planteen en la
situacion post-pandemia y no desaprovechar el aprendizaje realizado en este
periodo, que ha demostrado, entre otras cosas, que contdbamos con un déficit
estructural de estas unidades que no debe ser repetido.

La segunda cuestidon que me veo en la obligaciéon de destacar es la preocupacion por
los enfermos respiratorios no COVID. Desgraciadamente, la enorme demanda
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asistencial que ha supuesto la COVID con la consiguiente redistribucion de recursos
humanos, ha llevado al cierre temporal de muchas unidades destinadas al control
de otros enfermos respiratorios crénicos. Por este motivo, desde SEPAR insistimos
con la mayor rotundidad posible que los enfermos respiratorios crénicos estan
siendo los principales damnificados de la COVID, afrontando situaciones de pérdida
de seguimiento clinico, retraso en procedimientos diagndsticos o listas de espera
gue son absolutamente inasumibles y requieren una apuesta contundente por
parte de las autoridades sanitarias para proporcionar los recursos necesarios que
permitan hacer frente a la COVID y recuperar la situacion de semi-abandono en la
gue se encuentran muchos enfermos respiratorios cronicos. Ademads, este cambio
estructural debe tener en cuenta un tercer aspecto, derivado de la creciente
demanda asistencial que general la situacién post-COVID, sobre la que se
mantienen importantes incertidumbres que requieren un estrecho seguimiento de
un muy numeroso nimero de pacientes.

En el ambito de la investigacidon clinica, la sociedad que presides tiene un
importante liderazgo a nivel nacional. Teniendo en cuenta tu larga trayectoria
como investigador, nos gustaria conocer tu opinidn sobre las siguientes
cuestiones: Los servicios de Farmacia Hospitalaria acumulan un gran volumen de
datos sobre la farmacoterapia de los pacientes. {COmo crees que se podria
aprovechar esta informacion para potenciar lainvestigacion clinica
colaborativa entre ambas sociedades cientificas?

Sin duda, esta informacién puede resultar de gran utilidad en proyectos de
investigacion clinica para el andlisis de amplias cohortes multicéntricas que
permitan identificar distintos tipos de pacientes, entre los que se podrian encontrar
los respondedores a distintos tipos de intervenciones, los enfermos de mayor riesgo
de complicaciones o aquellos con mayor riesgo de mortalidad u otros desenlaces
graves.

No obstante, creo que incluso deberiamos ir mas alld. En un contexto de
investigacidn traslacional, la incorporacion de datos sobre farmacoterapia, junto
con datos clinicos y datos de todas las vertientes énmicas debe suponer la base
para generar proyectos de investigacion prospectivos que den respuesta a gran
parte de las preguntas que surgen del manejo clinico de estos pacientes. En esta
linea, y plenamente conscientes de nuestras limitaciones presupuestarias, por parte
de la SEPAR pretendemos avanzar mediante la proxima convocatoria de proyectos
prioritarios de cardcter multidisciplinario que aborden algunos de estos aspectos.
En un eventual futuro, la convocatoria conjunta con la SEFH de proyectos de estas
caracteristicas podria ser una accion de gran interés y utilidad para nuestros socios.

Estos datos tienen un gran potencial para llevar a cabo estudios en vida real. Sin

embargo, a menudo éstos no interesan a la industria farmacéutica y han de ser
promovidos por instituciones sin animo de lucro. ¢En qué medida consideras este
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tipo de estudios necesarios? ¢En qué enfermedades respiratorias piensas que la
SEPAR y el Grupo NEUMO de la SEFH podrian implicarse conjuntamente en este
tipo de investigaciones?

Si. Esto encaja con lo que comentaba en el aspecto anterior. En general, nuestro
interés es promover desde SEPAR la investigacion clinica independiente en la
totalidad de areas que articulan nuestra sociedad cientifica. Como ya he dicho,
llevamos tiempo dinamizando acciones de este tipo y, de hecho, este afio
dedicaremos mas de un milldn de euros a financiar proyectos de investigacién de
caracter independiente. No obstante, somos conscientes que con ello no es
suficiente y que la colaboracién con otras sociedades nos puede permitir aumentar
los recursos disponibles para apoyar proyectos de estas caracteristicas.

En cuanto al tipo de enfermedades respiratorias, no realizamos una seleccion a
priori. Obviamente, a la SEPAR le interesan y preocupan la totalidad de los enfermos
respiratorios e incluso, desde una perspectiva mas global, la totalidad de aspectos
relacionados con la salud respiratoria. Por tanto, nuestra intencién es colaborar y
dinamizar la investigacion en la totalidad del campo. En cualquier caso, si se
plantean acciones concretas con otras sociedades, agencias de financiacién u
organismos publicos de investigacidon, podriamos explorar aquellas areas que
conciten intereses comunes y planificar acciones colaborativas sobre las mismas.

Finalmente, en relacién con la formacion de especialistas en farmacia hospitalaria
éConsideras conveniente que los residentes de 42 ano de nuestra especialidad
realicen una rotacion por el Servicio de Neumologia?

Si. Me parece una magnifica idea. Obviamente, asumo que la decisién corresponde
a la Comisién Nacional de la Especialidad, pero creo que se podrian aportar
elementos de valor para su formacion y conocer mas a fondo cémo trabajamos en
los equipos multidisciplinares, asi como las peculiaridades que presentan muchas de
estas enfermedades, que requieren ciertos matices en su manejo.

Si te apetece participar contacta con nosotros. {Tu puedes ser el préoximo!
https://gruposdetrabajo.sefh.es/neumo/index.php/contacta-al-grupo
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5. Actividades y formacion

Calendario de actividades y formacion

Formacion de la SEPAR: gran disponibilidad de cursos

e https://www.separ.es/node/1307

Cursos y herramientas sobre fibrosis pulmonar

e https://www.avancesenfibrosispulmonar.com/formacion?tipo=pro

Curso Titulo de Experto en Farmacoterapia Respiratoria — Actualmente
en curso 22 Edicion (Universidad de Alcal3; ediciones anuales)

e https://www.uah.es/es/estudios/estudios-oficiales/grados/Experto-en-
Farmacoterapia-Respiratoria/

Experto Universitario en Tratamiento Bioldgico del Asma. Actualmente
en curso 22 Edicién (Universidad CEU San Pablo; ediciones anuales)

e https://thinkohealth.com/cursos/curso/experto-universitario-en-
tratamiento-biologico-del-asma-2-edicion-6360416/

Sesion sobre actualizacion en asma — Formacion DPC SEFH

e Fechay enlace pendientes de confirmacion

é¢Hay alguna actividad que nos hemos dejado o que te gustaria que
hiciéramos difusion? jjContacta con nosotros!!


https://www.separ.es/node/1307
https://www.avancesenfibrosispulmonar.com/formacion?tipo=pro
https://www.uah.es/es/estudios/estudios-oficiales/grados/Experto-en-Farmacoterapia-Respiratoria/
https://www.uah.es/es/estudios/estudios-oficiales/grados/Experto-en-Farmacoterapia-Respiratoria/

Actividades pasadas

CONGRESO SEFH 2021

PRUEBAS DE FUNCION PULMONAR Y OXIGENOTERAPIA "DE LA A A LA Z" PARA
FARMACEUTICOS: OPORTUNIDADES E IMPLICACIONES CLINICAS EN LOS EQUIPOS
MULTIDISCIPLINARES

e PRUEBAS FUNCIONALES EN PATOLOGIA RESPIRATORIA (Noé Garin Escriva. Coordinador del
Grupo NEUMO. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona).

e INTERCAMBIO GASEOSO E INSUFICIENCIA RESPIRATORIA (Sara Garcia Gil. Miembro del
grupo coordinador del Grupo NEUMO. Complejo Hospitalario Universitario de Canarias.
Tenerife)

e OXIGENOTERAPIA (German Blanco Sanchez. Secretario del Grupo NEUMO. Hospital
Universitario del Henares, Coslada, Madrid).

https://www.youtube.com/watch?v=k0Maf4VWiD8

SIMPOSIO: 35 ANOS DE ANTICUERPOS MONOCLONALES: DEL LABORATORIO A LA

CLINICA

e PREGUNTAS AL EXPERTO SOBRE MAB EN ASMA GRAVE (Elena Villamaian Bueno. Miembro
del grupo coordinador del Grupo NEUMO. Hospital Universitario La Paz. Madrid).

MESA REDONDA: EL RETO DE INVESTIGAR EN EL SERVICIO DE FARMACIA

e Modera Marta Calvin Lamas, miembro del grupo coordinador del Grupo NEUMO.
Complejo Hospitalario Universitario A Corufia. A Coruiia).
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6. Sobre el grupo NEUMO

(QUIENES SOMOS?

\m Noé Garin Escriva (Coordinador)
‘r,/" Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona)

German Blanco Sanchez (Secretario)
Hospital Universitario del Henares (Coslada, Madrid)

Elena Villamafidan Bueno
Hospital Universitario de la Paz (Madrid)

José Luis Revuelta Herrero
Hospital General Universitario Gregorio Maranon (Madrid)

Eva Maria Garcia Rebolledo
Hospital Universitario de Fuenlabrada (Fuenlabrada, Madrid)

Javier Milara Paya
Consorci Hospital General Universitari de Valéncia (Valéncia)

Marta Calvin Lamas
Hospital Universtiario de A Corufia (La Corufia)

Maria del Mar Lépez-Gil Otero
Complejo Hospitalario Universitario de Vigo (Vigo)

Sara Garcia Gil
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias

&
¢ Sonia Jornet Montaina
Hospital Universitario Joan XXIIl (Tarragona)

Componentes adicionales

" ‘ Hilario Martinez Barros
; Farmacéutico Interno Residente del Hospital Universitario Ramoén y Cajal, Madrid

Maria José lzquierdo Pajuelos
Representante de la SEFH. Delegada Autondmica por Extremadura

‘ Astrid Crespo Lessman: Representante de la SEPAR.

Neumodloga del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona
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OBJETIVO GENERAL

El objetivo del Grupo NEUMO es fomentar la implicacidon del farmacéutico hospitalario
en la farmacoterapia del paciente del area de respiratorio priorizando la eficiencia y
seguridad del tratamiento, la integracién en equipos multidisciplinares y la perspectiva
del paciente.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

v’ Crear un mapa de la situacién actual del papel del farmacéutico de hospital en el
area de respiratorio.

v’ Recopilar practicas y experiencias de excelencia (centros hospitalarios, coordinacion
interniveles, gestidn de las comunidades autéonomas, etc.) que fomenten la
comparacion y adaptacién de las mismas en otras areas (benchmarking).

v’ Determinar las competencias necesarias de los farmacéuticos hospitalarios en el
area de respiratorio, generales y por subespecialidades (EPOC, asma, hipertensién
pulmonar, fibrosis pulmonar, fibrosis quistica, infecciones respiratorias, alergia,
trasplante pulmonar, etc.).

v Fomentar la formacién en el campo de las enfemedades respiratorias.

Potenciar la superespecializacion del farmacéutico en esta area.

\

v' Elaborar informacién dirigida a los pacientes en relacidn a las diversas patologias
respiratorias y su farmacoterapia.

v" Elaborar documentos de consenso.

v’ Colaborar en proyectos y actividades conjuntamente con otros grupos de trabajo de
la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), la Sociedad Espaiola de
Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR), y otras sociedades cientificas de interés.

v’ Cooperar con instituciones publicas, universidades, laboratorios y asociaciones de
pacientes, como la Federacion Nacional de Enfermedades Respiratorias FENAER).
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7. Autores colaboradores en este numero

Noé Garin Escriva
Coordinador del Grupo NEUMO-SEFH
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona

German Blanco
Secretario del Grupo NEUMO-SEFH
Hospital Universitario del Henares, Coslada, Madrid

Hilario Martinez Barros
Farmacéutico Interno Residente del Grupo NEUMO, SEFH
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Madrid

Elena Villamafan Bueno
Miembro del grupo coordinador del Grupo NEUMO, SEFH
Hospital Universitario La Paz, Madrid

Marta Calvin Lamas
Miembro del grupo coordinador del Grupo NEUMO, SEFH
Hospital Universitario de A Corufia (La Corufia)

Francisco Garcia Rio
Presidente de la SEPAR
Jefe de Seccién de Neumologia Hospital Universitario La Paz, Madrid
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