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INTRODUCCION

La EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva
cronica) es una enfermedad de elevada prevalencia
que afecta a més del 10% de la poblacién adulta
en Espafia®), siendo la responsable de un elevado
numero de fallecimientos en Esparia y en el mundo
(3° causa de muerte a nivel mundial), asi como una
elevada morbilidad, ademés de las limitaciones de la
vida diaria que produce a los pacientes@3.

Clasicamente, la EPOC ha sido definida como una
enfermedad lentamente progresiva, en la que el curso
natural de la misma, expresado mediante la pérdida
acelerada de la funcion pulmonar medida por el FEV,
que se produce como consecuencia fundamental-
mente de la exposicion al humo del tabaco, es un
proceso irreversible, sin posibilidad de mejoria a lo
largo del tiempo.

Durante la Ultima década hemos asistido a un de-
sarrollo del conocimiento de la EPOC que ha cambiado
algunos aspectos considerados previamente como
claves de la enfermedad. Uno de ellos es el paso del
“FEV, centrismo”, por el que todo lo que se evaluaba
en la EPOC era el valor de la funcion pulmonar, a
concebir la enfermedad en su faceta multidimensio-
nal, por la que, aparte de la funcion pulmonar, hay
otros dominios de la enfermedad, como sintomas,
estado nutricional, exacerbaciones y tolerancia al ejer-
cicio, sobre los que los médicos podemos influir para
mejorar el estado de salud de nuestros pacientes.

La muestra mas evidente de este paso ha sido el
desarrollo de escalas multidimensionales, como por
ejemplo el BODE o el BODEx®), que nos ayudan a
categorizar mejor a los pacientes.

Junto al reconocimiento del componente multi-
dimensional de la enfermedad, se ha desarrollado el
concepto de fenotipo de la EPOC, definido como “un
atributo o la combinacion de varios caracteristicos de
la enfermedad que describen las diferencias entre indi-
viduos con EPOC en cuanto a resultados clinicamente
relevantes como sintomas, exacerbaciones, respuesta al
tratamiento, progresion de la enfermedad o muerte”®.

Ademds de estos cambios, la vision de la enfer-
medad estd empezando a cambiar entre la comunidad
cientifica por hallazgos de estudios puestos en marcha
en los Ultimos afios, que nos han permitido comprobar
que hay un porcentaje de pacientes cuya funcién pul-
monar mejora a lo largo del tiempo, que no presentan
exacerbaciones a lo largo del tiempo, o en los que
la calidad de vida y la sintomatologia mejoran o se
mantienen con un bajo impacto, todos ellos objetivos
principales del tratamiento de la EPOC. Estos datos
son coronados finalmente por la reduccién de las tasas
de mortalidad por EPOC en Europa®, que también se
observan en la poblacion espariola. Estos datos, vistos
de forma global, plantean la posibilidad de diferenciar
aquellos pacientes en los que puede alcanzarse una
situacién de baja intensidad de la enfermedad man-
tenida en el tiempo.
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OBIJETIVOS DEL TRATAMIENTO

FARMACOLOGICO DE LA EPOC
Todas las guias del tratamiento de la EPOC, tanto

nacionales como las recomendaciones internaciona-

les® coinciden en enumerar dos grandes objetivos del
tratamiento de la EPOC, tanto farmacolégico como no
farmacoldgico, que son:

* Reduccion de sintomas: la reduccion de los sin-
tomas de los pacientes es uno de los objetivos
fundamentales del tratamiento farmacologico de
la EPOC. Esta reduccion de sintomas va orientada
a la mejoria de la tolerancia al ejercicio, la mejora
de la calidad de vida relacionada con la salud y la
paliacion de los sintomas en el dia a dia.

+  Reduccion del riesgo: la reduccion del riesgo
futuro va encaminada a disminuir la frecuencia y
gravedad de las exacerbaciones, a reducir la mor-
talidad asociada a la enfermedad vy la prevencién
de la progresién de esta.

Estos dos objetivos del tratamiento son los que
idealmente pedirfamos a un tratamiento para la EPOC
y, por tanto, marcan la trayectoria que tenemos que
buscar a la hora de indicar el tratamiento. Un paciente
en el que se consiguiera alcanzar estos objetivos, al
menos en su mayorfa, podriamos definirlo como un
paciente en el que se ha conseguido “controlar” su
enfermedad.

EL SEGUIMIENTO DINAMICO DE LA EPOC

Como se ha indicado previamente, el concepto de
EPOC ha sufrido un cambio sustancial en las ltimas
dos décadas, pasando del de una enfermedad irrever-
sible y progresiva a una enfermedad con diferentes tra-
yectorias tanto en la funcién pulmonar® como también
en el nimero y gravedad de las exacerbaciones('). Por
tanto, es fcil detectar en consulta que hay diferentes
formas de evolucién en la EPOC, desde aquella en la
que no aparecen exacerbaciones, la funcién pulmo-
nar se mantiene estable y los sintomas respiratorios
derivados de esta son aliviados con medicacion hasta
aquella evolucion en la que el paciente entra en un
circulo deletéreo de deterioro de la funcién pulmonar,
exacerbaciones frecuentes y progresion hacia sintomas
discapacitantes(12). Logicamente, el manejo de una'y
otra situacién clinica debe ser diferente, con posibilidad
de desescalado en la primera y de escalado de trata-
miento en la segunda. Sin embargo, hasta hace poco
no hemos dispuesto de una herramienta que ayude

al clinico en esta toma de decisiones. Esta herramienta
es el control clinico en EPOC.

{COMO PODEMOS DEFINIR EL CONTROL
EN LA EPOC?

Si nos fijamos en la definicion del término control,
la Real Academia de la Lengua Espaiola lo define
como “regulacién, manual o automética, sobre un sis-
tema”. Llevando la definicion a una enfermedad, seria
alcanzar una situacion de regulacion sobre la enferme-
dad y tener la capacidad de alterar su evolucién natural.

Para hablar de control de la EPOC podemos ase-
mejarlo al concepto de control en otras enfermedades
no respiratorias, como por ejemplo la diabetes mellitus.
En este campo, el término control hace referencia a
la situacion en la que se consiguen restaurar, en la
medida de lo posible, las alteraciones del metabolismo
de la glucosa (hipo e hiperglucemia), disminuyendo los
riesgos asociados a la enfermedad y las complicaciones
a largo plazo derivadas de la misma. Por tanto, hablar
de control en la EPOC nos llevaria a contemplar una
situacion en la que las alteraciones que produce la
enfermedad (sintomas) sean aliviadas, en la medida
de lo posible, y las complicaciones y riesgos a largo
plazo (exacerbaciones y mortalidad) fueran reducidas,
manteniendo esta situacion sin cambios en el tiempo.
Es decir, en el estado 6ptimo estariamos contemplando
una situacién de baja intensidad de los sintomas (bajo
impacto), mantenido en el tiempo (estabilidad), y en
ese momento podriamos hablar de controlar a un
paciente (Fig. 1).

En otras enfermedades de la via aérea, como el
asma, el término “control” viene utilizandose desde
hace afios(319 y se define por la ausencia de limitacion
en las actividades, ausencia de sintomas nocturnos, sin-
tomas diurnos minimos o falta de los mismos, minima
0 ninguna necesidad de tratamiento de rescate, ausen-
cia de exacerbaciones y funcion pulmonar normal. La
valoracién del grado de control en el asma se realiza de
forma transversal y estatica, sin considerar su evolucion
longitudinal. En el caso de la EPOC, este concepto de
control completo de la enfermedad es muy dificil de
alcanzar, entre otras cosas porque la normalizacién
de la funcién pulmonar no es posible (por definicion)
y muchos pacientes permanecen sintométicos o con
limitaciones en sus actividades e incluso pueden pre-
sentar agudizaciones, a pesar de un tratamiento ade-
cuado. Sin embargo, con frecuencia se puede alcanzar
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Figura 1. Representacion del con-
cepto de impacto clinico, estabili-
dad temporal y control clinico. Los
circulos representan la medida
transversal de la situacién clinica
en diversos momentos evoluti-
vos (impacto clinico), el andlisis
de los cambios (grado de estabi-
lidad clinica) y del control clinico,
entendido este Ultimo como la
situacion deseable en la que se
consigue mantener a lo largo del
tiempo una condicién de bajo
impacto clinico, acorde a la grave-
dad de la enfermedad. (Tomado
de Miravitlles M, et al. Changes
‘ in Control Status of COPD Over

Estabilidad

de cambios)

Visita 1 Visita 2 Visita 3

Estabilidad

Visita 4 Time and Their Consequences:
A Prospective International Study.
Arch Bronconeumol 2021, 57(2):
122-9).

una situacion clinica favorable acorde a la gravedad
basal de la enfermedad, y ademés mantenerla asf a
lo largo del tiempo, por lo que si serfa posible acuriar
el término control en la EPOC, aun reconociendo los
aspectos diferenciales con su simil en el asma.

(CUAL ES EL CONCEPTO DE CONTROL

CLINICO EN LA EPOC ACTUAL?

El concepto de control clinico en la EPOC se
basa en la propuesta desarrollada por Soler y cols.,
se basa en el concepto de bajo impacto clinico de la
enfermedad (mantener una situacion en la que los
sintomas sean los menores posibles de acuerdo con
la gravedad del paciente) mantenida de forma esta-
ble en el tiempo (con pocos cambios en el estado
de salud o con cambios a mejor, y sin episodios de
exacerbaciones que desestabilicen al paciente). Por
tanto, para poder establecer adecuadamente el buen
control clinico de la enfermedad se deberan cumplir
los siguientes criterios:

+ Bajo impacto clinico, acorde a la gravedad basal
de la enfermedad.

+  Estabilidad clinica temporal, definida por la ausen-
cia de un empeoramiento clinico significativo y por
la ausencia de exacerbaciones en los tres Ultimos
meses.

PROPUESTA DE CONTROL CLiNICO
Seglin la propuesta de Soler y cols., se define el
control clinico de la EPOC como el mantenimiento a

lo largo del tiempo de una situacion de bajo impacto
clinico adecuada a la gravedad de la propia enferme-
dad(®. Por tanto, para poder establecer adecuada-
mente el buen control clinico de la enfermedad se
deberan cumplir los siguientes criterios: bajo impacto
clinico, acorde a la gravedad basal de la enfermedad,
y estabilidad clinica, definida por la ausencia de un
empeoramiento clinico significativo y por la ausencia
de exacerbaciones en los tres Ultimos meses. Este
planteamiento puede ser expresado mediante un cues-
tionario rellenable en la consulta (Fig. 2).

Por o anteriormente expuesto, esta nueva dimen-
sion deberfa servir como ayuda al profesional sanitario
para tomar decisiones terapéuticas (aumentar o dismi-
nuir el tratamiento), de tal forma que la clasificacion
fenotipica y de gravedad de GesEPOC nos serviria para
orientar el tratamiento en la visita inicial y serviria para
fijar el punto de partida, y después se deberia modular
el tratamiento segun el grado de control clinico de la
enfermedad. Asf es como se ha recogido en la Gltima
actualizacion del tratamiento de GesEPOC publicada
recientemente(.

UTILIDAD DEL CONCEPTO DE CONTROL
EN LA EPOC

Los pacientes que cumplan con los criterios
expuestos con anterioridad deberian ser clasificados
como controlados, reservando el término “mal control”
para el resto de los casos. Hasta la fecha, el control
clinico ha mostrado ser una herramienta que permite
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Cuestionario de control clinico en la EPOC

ssbod desde la (tima visita?

Owe Ow [[O~

timess 3 meses?

O Qs
D m:—-uum

iCudl es ef color del esputo de bos Gitimos dias?

(7] etanca rbmpio o s espun
{Cudntas veces utilizd d I witiem:

D <3veces / semana

10w

2 30 minetos al dia | l anouhm-d-
&Cudl es ol grado de disnea actisal (escala mMRC)?

g
E FEV, 250% FEV, <50% TV, 250% Y, <30%
() osmeac-1 | [ oanean-2 B (] psneazs
Drﬁ.ﬂlﬁml“
P ——
Grnde i .
stz R—
e ot
D""“
o asiaad [ + () OO0
=
8 Control
o Du-u_u-nua.uw

Figura 2. Cuestionario de control clinico en la EPOC. Este
cuestionario esté pensado para ser realizado en la consulta
interrogando al paciente sobre la estabilidad y sobre el
impacto de la enfermedad en su dia a dia. El control clinico
se habria alcanzado si el paciente presenta bajo impacto y
estabilidad en el tiempo. (Tomado de Miravitlles M, et al.
Spanish COPD Guidelines (GesEPOC) 2021: Updated Phar-
macological treatment of stable COPD. Arch Bronconeumol.
2021, 58: 69-81).

diferenciar a los pacientes y ayudar al clinico en la toma
de decisiones acerca del seguimiento de estos (Fig. 3).
+ En un estudio realizado en centros espafioles,

el control clinico fue alcanzado tanto en pacien-

tes leves-moderados como en graves-muy gra-
ves, representando cerca del 50% de ambos
grupos, utilizando la herramienta anteriormente
expuestal’o).

En otro trabajo multicéntrico de carécter nacio-
nal, el control clinico también se asociaba a una
mayor frecuencia de cambios en la evolucion que
la gravedad de la enfermedad (medida por indices
multidimensionales), el fenotipo clinico y el grado
GOLDU7),

En otro trabajo multicéntrico espariol, los pacientes
controlados tenfan un mayor nimero de sintomas
(recogidos mediante un cuestionario de sintomas
validado como es el e-RS) y una peor calidad de
vida (evaluada mediante el cuestionario EQ-5D)(®).
En un estudio observacional prospectivo, realizado
en diferentes centros de todo el mundo, la presen-
cia de control clinico podia ser objetivada en un
nlimero de pacientes cercanos al 50% igualmente,
y los pacientes no controlados tenfan un mayor
riesgo de exacerbaciones moderadas/graves y
mortalidad que los pacientes no controlados(1®).
Ademés, el efecto del control a corto y medio plazo
también ha sido estudiado, demostrando que los
pacientes no controlados tienen un mayor riesgo
de eventos adversos en el medio plazo, con un
incremento del riesgo de presentar una exacer-
bacién moderada o grave de hasta el 240% con
respecto a los pacientes controlados(.

El control puede ser estudiado como objetivo de
ensayos clinicos de intervencion farmacéutica.
En un andlisis pos-hoc del estudio SPARK, los
pacientes controlados tenian un menor riesgo de
exacerbaciones en el afio de seguimiento que los
pacientes no controlados@V.
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Figura 3. Asociacién del control
clinico con las diferentes variables
y caracteristicas de la EPOC y su
seguimiento.
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+ Hasta la fecha, no se ha estudiado la posible rela-
cion del control con la actividad bioldgica subya-
cente de la enfermedad, es decir, si los pacientes
controlados tienen menor actividad biologica
(medida por biomarcadores) o funcional (medida
por la caida del FEV,). Este concepto, que es muy
sugerente, plantea la necesidad de definir qué
se debe entender como actividad de la enferme-
dad@223).

Por tanto, esta nueva herramienta del control
clinico ya esta lista para servir como ayuda al pro-
fesional sanitario para tomar decisiones terapéuticas
(aumentar o disminuir tratamiento), de tal forma que
la clasificacion de riesgo y fenotipo de GesEPOC nos
serviria para orientar el tratamiento en la visita inicial
0 a intervalos bastante espaciados en el tiempo (por
ejemplo, cada 2 o 3 afios), fijando el punto de partida,
y después modular el tratamiento segtin el grado de
control clinico de la enfermedad. De la misma forma,
esta nueva herramienta debe servir para plantear no
solo cambios en la estrategia terapéutica sino también
nuevas pruebas diagndsticas en busqueda de los fac-
tores desestabilizantes y/o programar de forma mas
adecuada el seguimiento clinico del paciente.
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