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Introduccion

Nintedanib es una molkécula que ha demostrado disminuir el
deterioro de la capaddad vital forzada (CVF) en pacientes con
fiorosis pumonar idiopatica (FPI) con compromiso leve a
moderado de |a funadn pulmonar (1). Su uso se asoda a una
disminucidn del riesgo de presentar exacerbaciones agudas y de
mortalidad durante eltratamiento (2).

En Colombia se desconocen datos generales de la epidemiologia
de IaFPI, asicomo dela experiencia de sutratamiento.
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Objetivo

Describir el perfil de seguridad y tolerabilidad de nintedanib en
pacientes con FPl del programa de uso compasivo del
medicamento en Colombia.
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Materiales y métodos

Esta es una serie de casos refrospectiva de pacientes incluidos
de manera consecutiva en el programa de uso compasivo de
nintedanio desde el 01 de enero de 2016 hasta e 30 de
noviembre de 2017.

El ingreso de los padentes al programa fue aprobado por el
Invima. Los pacientes tenian un diagndstico confirmado de FPI,
de acuerdo con los criterios dagndsticos de 2011, una CVF =50%
del predichoy una DLCO entre el 30 al 79% del predicho.
Nintedanib se administro a una dosis de 150 mg dos veces al dia.
Se pemitio I3 interrupcion o Ia reduccidn de I3 dosis a 100 mg
dosveces al dia en el caso de presentar eventos adversos.

Los médicos tratantes propordonaron la infomacion sobre la
seguridad del medicamento.

Resultados

Se analizaron 10 pacientes con una media de edad de 70,1 afios
(rango de 61 a 83 afios). La tomografia de térax tuvo un patrén
de neumoniaintersticial usual (NIU) en el 90% de los casos.

La mitad de los pacientes tenian historia de tabagquismo, con un
indice de 24 paquetes/afio en promedio. Ninguno tenia
antecedente de exposicion ahumos de combustible biomasa.

La mediana de tiempo de evolucion de la FPI antes del inido de
nintedanib fue de 18 meses. La CVF promedio a inicio del
tratamiento fue de 64,9 £9,1% del valor predicho y la DLCO fue
de 41,9 +17,6% del valor predicho.

Ocho pacientes (80%) tuvieron diarrea, |a mitad de ellos leve
(<4/dia) y 1a otra mitad moderada (4-6/dia), tres presentaron
pérdida de peso (30%) y tres dispepsia (30%). Solo un padente
elevd lastransaminasas.

Cinco pacientes tuvieron una reducddn temporal de la dosis
debido, en la mayoria de 10s casos, a problemas en la renovacion
de la autorizacién por el Invima (media de 6 +2 semanas). Al final,
ocho padentes suspenderon de forma definitiva el tratamiento,
tres por evento adversos, dos por progresion de la enfermedad y
dos por trémites administrativos. Dos de los pacientes a quienes
les fue suspendido el tratamiento cambiaron a pifenidona.

Caracteristicas de la poblacion de estudio.

[Variable
'Edad al inicio del tratamiento, afios 70,183
' Tiempo de diagndstico de Ia FPI previo al inicio del
! tratamiento, meses 18 (15-2%)
|Sexo masculino 6 |
indice GAP (Gender-Age-Physiology)
|
Il
i
Patron definitivo de NIU en latomografia de torax
Tabaquismo
Comorbilidades
Hipertension pulmonar
Reflujo gastroesofagico
Fallacardiaca
Hipertension arterial
Sindrome de apneahipopnea obstructiva del
suefio
Enfermedad coronaria 1
Tiempo de exposicion anintedanib, semanas 258+222

Dos pacientes presentaron exacerbacidn aguda de la
enfermedad, en promedio a los 5 meses de haber iniciado el
tratamiento. Tres pacientes fallecieron, dos por progresion de la
enfermedady uno por uninfarto agudo de miocardio.

Dos pacientes presentaron exacerbacion aguda de Ia
enfermedad, en promedio a los 5 meses de haber iniciado el
tratamiento. Tres pacientes fallecieron, dos por progresidn de la
enfermedady uno por uninfarto agudo de miocardio.
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Conclusiones

Los estudios de la vida real complementan los resultados de los
ensayos clinicos aportando datos de pobladones no incluidas
inicialmente, asi como evaluando el perfil de seguridad en
poblaciones étnicas no suficientemente representadas.

La proporcién de padentes con eventos adversos en esta serie
fue alta. Al igual que en los estudios originales y los estudos de
vida real, los eventos adversos gastrointestinales fueron los mas
comunes, pero estos condujeron a la suspension definitiva del
medicamento en solo un tercio de los pacientes, por lo que en su
mayoria son eventos que no comprometen la continuidad del
tratamiento.

Asi como en otros paises, la medana de evolucion de la
enfermedad antes de iniciarun tratamiento dirigido supera el afio.
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