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RESUMEN

Objetivo: Describir el acuerdo entre expertos basado en la evidencia cientifica y en la experiencia sobre el
uso de broncodilatadores inhalados en monoterapia en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC) estable leve-moderada.
Métodos: Se siguié la metodologia Delphi. Se seleccioné un grupo coordinador de 7 neumoélogos que,
en una primera reunién nominal, definieron el alcance, los usuarios, los apartados del documento y
generaron 14 preguntas sobre el uso de broncodilatadores inhalados en monoterapia en pacientes con
EPOC estable leve-moderada para ser contestadas por unarevisién sistematica. Los resultados de la misma
se discutieron en una segunda reunién nominal del grupo, en la que se generaron 17 aseveraciones. El
grado de acuerdo con las aseveraciones, que se extendi6 a 16 expertos mas (neumologos y médicos de
atencién primaria), se vot6 segtin una escala de 1 (total desacuerdo) a 10 (total acuerdo), definiéndose el
acuerdo como una puntuacién > 7 por al menos el 70% de los participantes. El nivel de evidencia y el grado
de recomendacién de la revision sistematica se clasificaron segtin el modelo del Center for Evidence-Based
Medicine de Oxford.
Resultados: Finalmente se aceptaron 12 de las 17 aseveraciones. Incluye aseveraciones especificas sobre
distintos perfiles de pacientes con EPOC leve-moderada estable sobre los que se puede pautar un bron-
codilatador inhalado en monoterapia.
Conclusiones: En los pacientes con EPOC leve-moderada estable estas aseveraciones sobre el uso de la
broncodilatacién en monoterapia pueden ayudar en el manejo de estos pacientes.
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Expert Statement on the Single-Agent Use of Inhaled Bronchodilator in the
Treatment of Stable Mild-Moderate Chronic Obstructive Pulmonary Disease

ABSTRACT

Objective: To describe the evidence- and experience-based expert consensus on the use of single-agent
bronchodilators in patients with stable mild-moderate chronic obstructive pulmonary disease (COPD).

Methods: Using Delphi methodology, a panel of 7 respiratory medicine experts was established, who,
in the first nominal group meeting defined the scope, users, and document sections. The panel drew up
14 questions on the use of single-agent bronchodilators in patients with mild-moderate stable COPD to
be answered with a systematic review of the literature. The results of the review were discussed in a
second nominal group meeting and 17 statements were generated. Agreement/disagreement with the
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statements was tested among16 different experts including respiratory medicine experts and primary
care physicians. Statements were scored from 1 (total disagreement) to 10 (total agreement). Agreement
was considered if at least 70% voted >7. The level of evidence and grade of recommendation of the
systematic literature review was assessed using the Oxford Centre for Evidence-based Medicine levels.

Results: Atotal of 12 of the 17 statements were selected. Specific statements were generated on different
profiles of patients with stable mild-moderate COPD in whom single-agent bronchodilators could be

prescribed.

Conclusions: These statements on the use of single-agent bronchodilators might improve the outcomes
and prognosis of patients with stable mild-moderate COPD.

© 2017 SEPAR. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) es una
patologia muy prevalente en la poblacién espafiola, con un gran
impacto en el paciente que la sufre y el sistema sociosanitario'->.
En nuestro pais, el estudio EPISCAN report6é una prevalencia del
10,2% en poblacién adulta entre 40 y 80afios'*> con un elevado
infradiagnéstico, especialmente si el sujeto tiene una enfermedad
leve y/o poco sintomatica®.

En los tltimos afios la aparicién de nuevos farmacos y estudios
en pacientes con EPOC estable ha hecho que distintas socie-
dades cientificas y grupos de expertos tanto nacionales como
internacionales hayan establecido aseveraciones sobre el uso de
broncodilatadores, tal y como ha quedado reflejado en el consenso
publicado recientemente por la GOLD y otros documentos de inte-
rés relacionados’-'“4. Actualmente entre los profesionales que se
encargan del cuidado de pacientes con EPOC en situacién estable
existe mucho interés por definir y aclarar el papel de los bronco-
dilatadores en monoterapia, en terapia doble e incluso como parte
de la triple terapia combinada con corticoides inhalados!>.

El objetivo del presente documento ha sido exponer el acuerdo
de expertos y describir la evidencia en este sentido con relacién al
manejo de los pacientes con EPOC leve-moderada, definido por un
FEV; > 50%, en situacién estable, contribuyendo a aclarar posibles
puntos o areas de controversia en la utilizacién de broncodilatado-
res en monoterapia. Para ello en este documento encontrara una
serie de aseveraciones que en ningilin caso son una normativa, y
su intenciéon no es de servir como un protocolo de tratamiento de
la enfermedad, sino el de mejorar la calidad asistencial y ayudar
en la toma de decisiones terapéuticas. Son en definitiva una herra-
mienta mas que puede o no seguirse por los clinicos implicados en
el manejo de estos pacientes.

Métodos

Para la elaboracién del presente documento de expertos se
sigui6é la metodologia de grupos nominales y Delphi'®. En resu-
men, se trata de un documento de expertos en el que, para llegar al
mismo, los expertos se han valido de una amplia revisién sistema-
ticadelaliteratura pararealizar las correspondientes aseveraciones
sobre aspectos de interés y/o controvertidos que puedan ser de
utilidad para los compafieros implicados en el tratamiento de los
pacientes. Insistimos en que no se trata de una normativa o pro-
tocolo de tratamiento, sino que es una herramienta clinica mas. El
establecimiento del grado de acuerdo se realiz6 con la metodologia
Delphi, y se describe el nivel de evidencia existente para cada una
de las aseveraciones.

Toda la elaboracién del documento se realizé por distribucién
de tareas y comentarios a las partes, con la ayuda de una revisién
sistematica de la literatura.

La figura 1 describe los pasos seguidos, que se detallan a conti-
nuacion.

Tabla 1
Preguntas sobre las que se diseii la revisién sistematica de la literatura
# Pregunta
1 ¢Cuando y en qué perfil de pacientes con EPOC leve-moderada

estable esta indicada la terapia con LABA o LAMA en monoterapia,
doble o triple terapia?

2 ¢Con qué dosis y pauta?

3 ¢Cudl es la eficacia y seguridad de los LABA en monoterapia frente
a placebo?

4 ¢Cudl es la eficacia y seguridad de los LAMA en monoterapia frente
a placebo?

5 ¢Cual es la eficacia y seguridad de los LABA frente a LABA en
monoterapia?

6 ¢Cudl es la eficacia y seguridad de los LAMA frente a LAMA en
monoterapia?

7 ¢Cual es la eficacia y seguridad de los LABA frente a LAMA en
monoterapia?

8 ¢Cudl es la eficacia y seguridad de los LABA/LAMA frente a LAMA
+LABA?

9 ¢Cudl es la eficacia y seguridad de los LABA/CI o LAMA/CI frente a
placebo?

10 ¢Cual es la eficacia y seguridad de los LABA/LAMA frente a LAMA
+LABA/CI?

11 ¢Cudl es la eficacia y seguridad de los LABA + LAMA frente a
LABA/CI?

12 ¢Son los LABA o LAMA coste-eficaces en la EPOC leve-moderada?

13 ¢Cudl es la seguridad cardiovascular de los LABA, LAMA?

14 ¢Hay algtn inhalador mejor que otro en el tratamiento

broncodilatador de los pacientes con EPOC leve-moderada?

CI: corticoides inhalados; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; LABA:
long-acting B2-agonists; LAMA: long-acting antimuscarinics.

Fase 1. Primera reunién de grupo nominal

Inicialmente se seleccion6 un grupo de 7 neumélogos con expe-
riencia reconocida en el manejo del paciente con EPOC. Para su
seleccién se tuvieron en cuenta los siguientes factores: interés,
experiencia demostrada en el tema, publicaciones en los Gltimos
5 aflos en Medline, participacion en proyectos de investigaciéon en el
tema objeto del documento de expertos, pertenencia a sociedades
cientificas nacionales o internacionales, diversidad geografica (con
el fin de representar distintos formas de organizacion asistencial).

En una primera reunién de grupo nominal se definié el obje-
tivo, el alcance, los usuarios y los apartados del documento. Asi
mismo se acordé realizar una revision sistematica de la literatura
sobre diferentes aspectos de la broncodilatacién en pacientes con
EPOC siguiendo una serie de preguntas (tabla 1). Estas preguntas
se generaron sobre la base de aquellas cuestiones que los expertos
consideraron relevantes y/o controvertidas sobre el tema objeto del
documento de expertos.

Fase 2. Revision sistemdtica de la literatura
Tras el establecimiento de un protocolo de investigacién y con

las preguntas generadas en la fase anterior (tabla 1), se defini6 el
PICO, que hace referencia a la poblacién (P), la intervencién (I), el
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