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Pregunta 

¿Es la terapia con N-acetilcis-
teína en comparación con placebo, 
eficaz para evitar la disminución 
del VEF1 en las pruebas de función 
pulmonar así como segura en el 
tratamiento de la fibrosis pulmonar 
idiopática?

Diseño

Estudio de asignación aleatoria, 
doble ciego, controlado con place-
bo. Parte del estudio PANTHER-IPF 
(de la sigla del inglés Prednisone, 
Azathioprine and N-acetylcysteine: 
a Study That Evaluates Response in 
IPF) el cual fue suspendido por una 
alerta de seguridad en el grupo que 
recibía los tres medicamentos. Con-
tinuó en los brazos de N-acetilcis-
teína en comparación con placebo y 
N-acetilcisteína sola.

Modelo de intervención:

Asignación paralela

Clubes de Revista

Cegamiento
Doble ciego (pacientes, clínicos 

evaluadores, investigador, asesor de 
resultados).

Periodo de seguimiento
60 semanas.

Lugar
25 centros médicos en los Esta-

dos Unidos.

Pacientes
264 pacientes entre 35 y 85 años 

(edad promedio 68 años, 75% hom-
bres, raza blanca) con diagnóstico 
de fibrosis pulmonar idiopática con 
compromiso pulmonar leve a mo-
derado (capacidad vital forzada > a 
50% y difusión de monóxido de car-
bono > 30%).

Intervención 
- 	 N-acetilcisteína (600 mg tres ve-

ces por día).

- 	 Placebo (tres veces por día).

Resultados
Tras iniciar el estudio PANTHER-

IPF en el año 2008 y recibir a las 32 
semanas la alerta de seguridad, se 
decidió continuar el estudio en los 
brazos de N-acetilcisteína solamente 
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y placebo, los cuales contaban con 81 y 77 pacientes 
respectivamente, y a los que se adicionaron otros pa-
cientes para alcanzar un tamaño de muestra estadís-
ticamente representativo (130 pacientes). Se formó 
así un primer brazo con 133 y un segundo con 130. 

Al comparar N-acetilcisteína con placebo, no 
hubo diferencias significativas respecto al deterioro 
de la capacidad vital forzada así como tampoco en 
cuanto a disminución de exacerbaciones ni mortali-
dad (tabla 1).

Conclusión
La fibrosis pulmonar idiopática es una enfer-

medad crónica de etología desconocida, relaciona-
da muchas veces con un proceso inflamatorio sin 
desencadenante conocido, que altera de manera 
progresiva la función del pulmón, sin cura o trata-
miento aprobado en la actualidad (1).

La N-acetilcisteína es un antioxidante que ha 
mostrado su efecto antiinflamatorio en varias pato-
logías (2); sin embargo los estudios con los que se 
contaba se consideraban estadísticamente no signifi-
cativos para confirmar su beneficio como tratamien-
to en la fibrosis pulmonar idiopática (3, 4).

Por esta razón, en 2008 se inició el estudio 
PANTHER, que incluía el grupo placebo vs. N-ace-
tilcisteína sola vs. triple terapia en el tratamiento de 
la enfermedad; sin embargo este último grupo repor-
tó un alerta de seguridad y tuvo que ser detenido por 
aumento en las tasas de mortalidad y hospitalización, 

y se decidió entonces continuar estudios en los bra-
zos de N-acetilcisteína sola vs. placebo. 

Los resultados de este estudio no mostraron dife-
rencias entre el tratamiento con N-acetilcisteína vs. 
placebo, así como tampoco diferencias en mortali-
dad, por lo cual se concluyó que la N-acetilcisteína 
no está indicada en el tratamiento de la fibrosis pul-
monar idiopática.

Por el momento, el tratamiento del paciente con 
esta enfermedad se basa en oxígeno, vacunación, 
rehabilitación pulmonar, búsqueda y tratamiento 
de reflujo gastroesofágico y evaluación del riesgo 
cardiovascular (5). 
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Tabla 1. Desenlaces en los grupos de terapia N-acetilcisteína y placebo.
Desenlace N-acetilcisteína Placebo Diferencias (IC 95%) Valor p

CVF -0,18 -0,19 0,01 (−0,06 a 0,09) 0,77
Mortalidad %: No./No. total 6/133 (4,5) 3/131 (2,3) 0,50
Exacerbaciones %: No./No. total 3/133 (2,3) 3/131 (2,3) >0,99
Eventos adversos No.% 25 (18,8) 20 (15,3) 0,45


