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ENFERMIDADE PULMONAR OBSTRUTIVA CRQNICA
TRATAMENTO INHALADO. RECOMENDACIONS

Comisién Autonomica Central de Farmacia e Terapéutica

Xerais

v A adecuacién do tratamento debe realizarse en cada visita médica, na que
deberan avaliarse posibles cambios no nivel de risco, fenotipo ou aparicion de
novos rasgos tratables

v O tratamento debe ser graduado, antes de pasar ao seguinte chanzo e/ou
asociar tratamentos é necesario valorar a adherencia, a técnica de inhalacién
e a adecuacién do dispositivo

v Se a pesar dun tratamento inhalado 6ptimo persisten os sintomas ou as
agudizacions, avaliar os rasgos tratables e a necesidade de tratamentos de
segunda lifa

v Débese mellorar o cofiecemento do persoal sanitario e a instrucion do
paciente sobre o manexo dos inhaladores

v Para evitar que a técnica inhalatoria sexa incorrecta é necesario que os
pacientes reciban adestramento co seu inhalador, e se o paciente non é capaz
de realizar adecuadamente a técnica inhalatoria do dispositivo elixido debe
seleccionarse outro. E importante revisala periodicamente

Especificas

v Se se administra una BDLD en monoterapia, recoméndase utilizar un LAMA

v Os pacientes de baixo risco, e de alto risco non agudizadores, non precisan o
uso de antiinflamatorios

v A tripla terapia é un tratamento de continuacion, e non de inicio
v Os pacientes agudizadores que presentan unha eosinofilia periférica superior
a 300 células/mm® beneficiaranse da combinacién LABA/ICS como

tratamento de inicio

v Considerar a retirada de ICS en pacientes con agudizaciéns infrecuentes (0-1
moderada no ano previo) e < 300 eosino6filos/mm?
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INTRODUCION®??

A enfermidade obstrutiva crénica (EPOC) é unha enfermidade comun, prevenible e
tratable, caracterizada por sintomas respiratorias persistentes e limitacidn crénica
ao fluxo aéreo, que se manifesta en forma de disnea e que, polo xeral, é progresiva.
Outro sintoma que adoita presentarse é a tos crénica, acompafiada ou non de
expectoracion

A aparicidon de agudizacions ou exacerbaciéns, periodos de empeoramento clinico
agudo, e a presencia de comorbilidades que aumentan a gravidade, tamén é
caracteristico de esta patoloxia

A EPOC, intensamente asociada ao consumo de tabaco pero tamén a queima de
combustible biomasa, & contaminacion atmosférica ou a exposiciéon ocupacional, é
unha das principais causas de mortalidade e morbilidade en todo o mundo,
provocando un dano econdémico e social substancial e crecente. Nos paises do noso
entorno constitle a cuarta causa de morte e na Unidn Europea, os custos directos
totais da enfermidade respiratoria estimanse en aproximadamente o 6% do
presuposto sanitario anual total, representando a EPOC o 56%. Concretamente, no
ano 2020 o Servizo Galego de Saude destinou a terapia inhalada, o que sup6n tamén
asma, case 59 milléns €

O estudo EPISCAN Il estimou unha prevalencia da EPOC na poboacidn xeral espafiola
de 40 anos ou mais do 11,8%, con unha alta variabilidade por rexién, pero tamén
confirmou que se mantén un alto porcentaxe de infradiagndstico, proximo ao 75%.
Na nosa comunidade a prevalencia estd no 16,8% (14,6% en homes e 9,4% en
mulleres) e o infradiagndstico no 72,8%*

Confirmarase o diagndstico de EPOC nunha persoa con sintomas e exposicion a
factores de risco cando a relacion entre o volume espiratorio forzado no primeiro
segundo (FEV;) e a capacidade vital forzada (FVC) postbroncodilatacion que nos
mostra a espirometria sexa inferior a 0,7

Unha vez diagnosticados, os pacientes con EPOC son clasificados segundo criterios
funcionais (grado de obstrucién) e clinicos (sintomas e numero de agudizaciéns
rexistradas no ano anterior), o que axudard a establecer o tratamento. Para cofiecer
a intensidade da disnea utilizase a escala mMRC (Medical Research Council
modificada) ou o cuestionario CAT (COPD assessement test).

A estratexia GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) propdn a
seguinte ferramenta:
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ABCD: Group A low riskilow symptoms, Group B low riskibigh symptoms, Group C high
riskfloww symptoms, Group 1 bigh riskibigh symptoms; CAT: COPD Assessment Test; FEV
foreed expiratory volwme in 1 second; FVC: forced vital capacity; GOLD: Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease: mMR C: modified British Medical Research Council.
Source: Reference 1. Reprinted with permission.

GesEPOC estratifica os pacientes segundo o risco, alto ou baixo, e posteriormente os
de alto risco clasificaos en fenotipos clinicos sequndo a eosinofilia periférica (mais
ou menos de 300 eosindfilos/mm?) e as exacerbacions:
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TRATAMENTO INHALADO?*?

O obxectivo do tratamento da EPOC é reducir os sintomas da enfermidade, diminuir
a frecuencia e gravidade das agudizaciéns e mellorar a calidade de vida

A base do tratamento é a terapia inhalada con broncodilatadores, e a
broncodilatacidon pddese obter con agonistas B2-adrenérxicos e anticolinérxicos, de
curta ou longa duracién. Os primeiros Usanse a demanda, para control rapido dos
sintomas, e os de longa duracién (BDLD) na terapia de mantemento:

- LABA (Long-acting beta agonist): formoterol, indacaterol, olodaterol, salmeterol e
vilanterol (non como monofarmaco).

- LAMA (Long-acting muscarinic antagonist): aclidinio, glicopirronio, tiotropio e
umeclidinio

Outros farmacos de utilidade son os corticoides inhalados (ICS) pero sempre
asociados a un LABA

As duas guias de referencia, GesEPOC e GOLD, propoiien o seguintes algoritmos de
tratamento
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Figura 2. Tratamiento de la EPOC guiado por nivel de riesgo y fenotipo.
(*) De segunda eleccién en pacientes con eosindfilos en sangre > 100 células/mm?, segin la frecuencia, gravedad y etiologia de las agudizaciones, valorando el riesgo de

neumonia.

Edificio Administrativo San Lazaro
15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

4_1 Tel.: 881542 815 - Fax: 881 542 897
% XG CO b e 0 21 ‘ 22 asistencia.sanitaria@sergas.gal

www.sergas.gal



» CONSELLERIA SERVIZO
- XUNTA DE SANIDADE W | GALEGO
R# DE GALICIA W& | D salDE

= 2 moderate
exacerbationsor z 1
leading to
hospitalization
0or 1 moderate
exacerbations
(not leading to
hospital admission)

mmncu-xmnm lmmncaz CAT 210

CAT: COPD Assessment Test; evs: eosiniophil; 1CS: inhaled corticosteroid; LABA: long-acting
beta,-agonist; LAMA: long-acting muscarinic agonist: mMRC: maodified British Medical
Resmrd: Council. Sowrce: Reference 1. Reprinted with permission.

INHALADORES CON INDICACION EN EPOC e DATOS DE FACTURACION DE
RECEITAS DO SERVIZO GALEGO DE SAUDE DURANTE O ANO 2020
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1. LAMA

Coste mensual Coste anual
Principio activo Conjunto de intercambio Presentacion Dispositivo Posologia 30 dias (€) (€)

ISEEBRI BREEZHALER 44MCG 30 CAPSULAS
INHALADOR POLVO INHALACION 47,61

GLICOPIRRONIO 44 MICROG/DOSIS
GLICOPIRRONIO [(POLVO) INHALACION PULMONAR |0\ /ANOR BREEZHALER 44MGG 30 CAPSULAS
30 DOSIS 1 INHALADOR POLVO PARA INHALACION 47,61

44 1g/24 h 47,61 571,32

ENUREV BREEZHALER 44MCG 30 CAPSULAS
1 INHALADOR POLVO INHALACION 47,61

ELLIPTA
INCRUSE ELLIPTA 55MCG

POLVO INHALACION UNIDOSIS
UMECLIDINIO 55 MICROG/DOSIS 30 DOSIS

INHALACION PULMONAR (POLVO) 55 pgi24 h
SAUBCSISMINGACADOR ROLUFTA ELLIPTA 55MCG -

1 INHALADOR 30 DOSIS
POLVO PARA INHALACION 45,27

UMECLIDINIO
BROMURO

20.015 2.644 600.450 846.372,10 42,29

Total SQT 249.508 31319 11.721.540 9.708.700,93 38,91

O tiotropio é o LAMA de eleccidn pola sua eficacia e experiencia de uso>, e demos-
trou unha maior reducion das exacerbacidons fronte a salmeterol e indacaterol®®
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2. LAMA/LABA
GENUARR
ACLIDINIOFORMOTEROL BRIMICA GENUAIR 340/12MCG
FORMOTEROL  |340 MICROG/12 MICROG/DOSIS INHALACION | 60 DOSIS POLVO INHALACION 70,25 - .
ACLIDINIO (POLVO) 60 DOSIS liizbatieh 702 843
1 INHALADOR 4
DUAKLIR GENUAIR 340/12MCG
60 DOSIS POLVO INHALACION 70,25
BREEZHALER
XOTERNA BREEZHALER 85/43MCG
30 CAPSULAS + 1 INHALADOR
POLVO INHALACION 70,25
INDACATEROL/GLICOPIRRONIO
ook [85 MICROG/43 MICROGIDOSIS INHALACION S b e R 1inhall24 h 70,25 843
(POLVO) 30 DOSIS 1 INHALADOR G NHAACION 7025 il
ULUNAR BREEZHALER 85/43MCG
30 CAPSULAS DURAS + 1 INHALADOR
POLVO INHALACION 70,25
RESPIMAT
YANIMO RESPIMAT
INHALADOR RECARGABLE (DURAC 6 MESES)
2,5/2,5MCG + 1 CART 60 PULSAC (30 DOSIS) 70,25 70,25 GE
YANIMO RESPIMAT SOLO CARTUCHO @
OLODATEROL/TIOTROPIO , \
0L 2.5 MICROGI2,5 MICROGIPULS INHALACION 2,5/2,5MECB0IRUESACIONESI(E0DOSIS) 6244 M 2 pulsi24 h 6264
50 PULSACIONES (30 DOSIS) 1 INHALADOR
SPIOLTO RESPIMAT SOLO CARTUCHO
2,5/2,5MCG 60 PULSAC (30 DOSIS) 62,44 62,44 GE
SPIOLTO RESPIMAT CON INHALADOR
RECARGABLE (DURACION 6 MESES)
2,5/2,5MCG + 1 CART 60 PULSAC (30 DOSIS) 70,25 70,25
ELLIPTA
ANORO ELLIPTA 55/22MCG 30 DOSIS
UMECLIDINIONVILANTEROL
AN TOL |55 MICROG/22 MICROG/DOSIS INHALACION RORVORARAINLACACIONINIDESIS 02> 1 inhal/24 h 70,25 843
(POLVO) 30 DOSIS 1 INHALADOR LAVENTAIR ELLIPTA 55/22MCG
1 INHALAD 30 DOSIS
POLVO PARA INHAL(UNIDOSIS) 70,25
*2 envases dispositivo+cartucho y 10 envases cartucho
PA Envases Pacientes DDDs Gasto Glenv.
FORMOTEROL
ACLIDINIO, BROMURO 15.256 1.936 457.680 1.021.564,77 66,96
INDACATEROL
2.62 2 2.478. .867.337,34 71,01
GLICOPIRRONIO, BROMURO Ceses A S ST/ 0
OLODATEROL
TIOTROPIO, BROMURO 50.749 6.528 3.990.720 3.531.403,67 69,59
VILANTEROL
21.259 2.905 637.770 1.422.870,26 66,93
UMECLIDINIO, BROMURO ’ ’
Total SQT 169.887 20.627 7.564.860 11.843.176,04 69,71

% Xacobeo 21-22

Dado que non existen estudos comparativos entre as distintas combinaciéns de LAMA/LABA
autorizadas e comercializadas, non pode establecerse que existan diferenzas entre elas e
polo tanto, non pode seleccionarse unha sobre outra”®°. A combinacién oladaterol/tiotropio
prescrita de forma correcta é a opcidon mas eficiente

7-1
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3. LAMA/LABA/ICS
pMDI
FORMOTEROL, BECLOMETASONA/FORMOTEROL/GLICOPIRRONIO |TRIMBOW 87/5/9MCG -
GLICOPIRRONIO, BROMURO (87 MICROG/5 MICROG/9 MICROG/DOSIS 120 PULSACIONES SOLUC INHALAC 85,08 J 2inhal/12 h 85,08 1.021
BECLOMETASONA INHALACION PULMONAR 120 DOSIS 1 INHALADOR [ENVASE A PRESION
ELLIPTA
IVILANTEROL, [ALUTEASON MU EE LD NTORLLANTEROL TRELEGY ELLIPTA 92/55/22MCG 1 INH
Eﬁffﬁéf;g',&?&&“g‘ﬁg ﬁgﬁg@gggﬁimfﬂ%ﬁﬁgrgE:ggg/ﬁﬁaELADOR (SSNDlgcs)lsSlsP)OLVO INHALACION 83,52 1inhali24 h 83,52 1.002
PA Envases Pacientes DDDs Gasto Glenv.
FORMOTEROL,
GLICOPIRRONIO, BROMURO 16.519 1.845 495.570 1.356.281,92 82,10
BECLOMETASONA
VILANTEROL,
UMECLIDINIO, BROMURO 14.947 1.724 448.410 1.201.336,33 80,37
FLUTICASONA, FUROATO
Total SQT 31.466 3.569 943.980 2.557.618,25 81,28

A tripla terapia combinada nun Unico inhalador é un tratamento de continuacién que esta fi-
nanciado para pacientes que se atopan en tratamento con unha tripla terapia composta por
LAMA/LABA/ICS despois de comprobar que responden adecuadamente aos compofientes por
separado, é dicit, nos que o tratamento esta estabilizado e é efectivo
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PMDI
160 MICROG/ 4,5 MICROG/DOSIS INHAL :
120 DOSIS 1 INHALADOR RILAST 160/4,5MCG/INH
1 INHALADOR 120 DOSIS
SUSPENS INHAL ENVAS PRES 43,94
SPIROMAX |
DUORESP SPIROMAX 160/4,5MCG/INHAL a
120 DOSIS POLVO PARA INHAL 43,94
EASYHALER
BUFOMIX EASYHALER 160/4,5MCG/INHAL
120 DOSIS POLVO PARA INHAL 43,94 AR e 52728
e il P
160 MICROG/4,5 MICROG/DOSIS INHAL e SEIRE
(POLVO) 120 DOSIS 1 INHALADOR RIROMES
BIRESP SPIROMAX 160/4,5MCG @
120 DOSIS POLVO PARA INHAL 43,94
TURBUHALER
SYMBICORT TURBUHALER 160/4,5MCG
FORMOTEROL 1 INHAL 120 DOSIS POLVO INHALACION 43,94
BUDESONIDA
RILAST TURBUHALER 160/4,5MCG
1 INHALADOR 120 DOSIS POLVO INHAL 43,94
SPIROMAX ——
DUORESP SPIROMAX 320/9MCG
60 DOSIS POLVO PARA INHAL 43,94
EASYHALER
GIBITER EASYHALER 320/9MCG/INHAL
60 DOSIS POLVO PARA INHAL 43,94
| o
320 MICROG/9 MICROG/DOSIS INHAL (POLVO) - 1inhal/12 h 43,94 527,28
60 DOSIS 1 INHALADOR
BIRESP SPIROMAX 320/9MCG
60 DOSIS POLVO PARA INHAL 43,94
RILAST FORTE TURBUHALER 320/9MCG
1 INHALADOR 60 DOSIS POLVO INHAL 43,94
SYMBICORT FORTE TURBUHALER
320/9MCG
60 DOSIS POLVO INHAL 43,94
FOSTER 100/6MCG/PULS pMDI .
100 MICROG/6 MICROG/DOSIS INHAL .
120 DOSIS 1 INHALADOR FORMODUAL 100/6MCG/PULS
1 INHALADOR 120 DOSIS
FORMOTEROL SOLUC INHAL ENV PRESION 47,91 .
BECLOMETASONA NEXTHALER 2inhal/12 h 47,91 574,92
100 MICROG/6 MICROG/DOSIS INHAL (POLVO) .
120 DOSIS 1 INHALADOR
FORMODUAL NEXTHALER 100/6MCG
1 INHAL 120 DOSIS POLVO 47,91
[ACCUHALER
SERETIDE ACCUHALER 50/500MCG/INH
1 INHAL + 60 ALVEOLOS POLVO INHAL 41,28
ANASMA ACCUHALER 50/500MCG/INH
1 INHAL 60 DOSIS POLVO INHAL 41,28
INALADUO ACCUHALER 50/500MCG/INH
1 INHALADOR 60 DOSIS POLVO INHAL 41,28
'SALMETEROL SALMETEROL/FLUTICASONA
FLUTICASONA, 50 MICROG/500 MICROG/DOSIS INHAL PLUSVENT ACCUHALER 50/500MCG/INH 1inhal/12 h 41,28 495,36
PROPIONATO (POLVO) 60 DOSIS 1 INHALADOR 1 INHALADOR 60 DOSIS POLVO INHAL 41,28
FORSPIRO
AIRFLUSAL FORSPIRO 50/500MCG/INH
60 DOSIS POLVO INHAL (UNIDOSIS) 41,28 i
INHALOK FORSPIRO 50/500MCG/INHAL %
60 DOSIS POLVO PARA INHAL (UNIDOSIS) 41,28
EASYHALER
FLUSAMIX EASYHALER 50/500MCG/INH { e
1 INHALADOR 60 DOSIS POLVO INHAL 41,28 =
ELLIPTA
VILANTEROL FLUTICASONA/VILANTEROL Eg'[\\fgﬁ,i'ﬁ'ﬁm 25%&188&%3 osis 4791
FLUTICASONA, 92 MICROG/ 22 MICROG/DOSIS INHAL (POLVO) . 1inhal/24 h 47,91 574,92
FUROATO 30 DOSIS 1 INHALADOR REVINTY ELLIPTA 92/22MCG 1 INHAL
30 DOSIS
POLVO PARA INHAL (UNIDOSIS) 47,91

Wg Xacobeo 21-22
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Principio activo Envases Pacientes DDDs Gasto Glenv.
FORMOTEROL
BUDESONIDA 229.893 54.765 6.896.790 9.458.037,35 41,14
FORMOTEROL
BECLOMETASONA 151.447 36.514 4.543.410 6.919.837,89 45,69
SALMETEROL
FLUTICASONA 143.551 22.750 4.306.530 5.473.308,53 38,13
VILANTEROL
FUROATO FLUTICASONA 130.033 18.925 3.900.990 5.897.544,85 45,35
Total SQT 654.924 132.954 19.647.720 27.748.728,62 42,37

As distintas combinaciéons de LABA/ICS non foron comparadas entre si, e non é
posible establecer unha recomendacion sobre cal é a de eleccion’

O uso inapropiado dos ICS pode estar asociado a un aumento das reaccions adversas
(neumonia, infeccidns por micobacterias, candidiasis orofarinxea ou disfonia), sobre
todo en pacientes con EPOC, que normalmente son de idade avanzada, con varias
comorbilidades e alta prevalencia de fraxilidade. Por iso, en pacientes sen
agudizaciéns frecuentes (non mdis de unha moderada no ano previo) e < 300
eosindfilos/mm?poderia valorarse a retirada do ICS*™

DISPOSITIVOS DE INHALACION™

Unha parte moi importante da eficacia da terapia inhalada reside no dispositivo de
inhalacion elixido e na sua correcta utilizacion. Hay tres tipos de inhaladores,
ademais dos nebulizadores:

- cartuchos presurizados (ICP, pMDI): baixo fluxo inspiratorio é efectivo (< 30 ml/min)
pero requiren coordinacién entre activacidon e inspiracién, que se pode mellorar
cunha camara espaciadora. A inhalacién deber ser lenta e constante

- inhaladores de vapor suave (IVS, néboa fina): a coordinacién necesaria é mais
sinxela

- inhaladores de po seco (IPS, DPI): é necesario un maior fluxo inspiratorio pero non
coordinacién. A inhalacién debe ser rdpida e profunda

A hora de elixir o dispositivo de inhalacién habera que ter en conta as caracteristicas
clinicas do paciente, presenza de comorbilidades, idade, capacidade para realizar a
técnica inhalatoria (destreza, estado cognitivo, fluxo inspiratorio)
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