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INFORMACION SOBRE REVISION SOBRE EL RIESGO DE NEUMONIA
ASOCIADO A LA ADMINISTRACION DE CORTICOIDES INHALADOS PARA
EL TRATAMIENTO DE LA EPOC

El dia 18 de marzo de 2016 la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
emitié la nota informativa MUH (FV), 6 /2016 en la que se confirma el aumento de riesgo, ya conocido
de neumonia en los pacientes con EPOC que reciben tratamiento con corticoides inhalados.

Los corticoides inhalados son medicamentos ampliamente utilizados en el tratamiento de la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) tanto en monoterapia como en combinacion con
agonistas adrenérgicos beta 2 de accién prolongada.
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Los resultados de la evaluacion referida han sido los siguientes:

e Los datos procedentes tanto de los estudios observacionales como de ensayos clinicos y de
metaanalisis de ensayos clinicos confirman que en los pacientes con EPOC que reciben
tratamiento con corticoides inhalados existe un incremento del riesgo de desarrollar neumonia.

e En relacion con el riesgo de neumonia, deben tenerse en cuenta otros factores de riesgo

conocidos como tabaquismo, edad mas avanzada, menor indice de masa corporal y severidad
de la EPOC.

e En cualquier caso, la relacion beneficio riesgo de estos medicamentos se mantiene favorable.
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e Aunque existen datos que sugieren que el riesgo de neumonia en estos pacientes podria
incrementarse conforme aumenta la dosis del corticoide, los resultados de los estudios no
permiten realizar esta afirmacion de un modo concluyente.

e La variabilidad entre los diferentes estudios; asi como las incertidumbres metodolégicas de
algunos de ellos no permiten concluir que exista diferencia en la magnitud del riesgo entre los
diferentes corticoides inhalados.

e No hay evidencia que indique que existen diferencias en cuanto a la magnitud del riesgo entre
los distintos corticoides inhalados

Los corticoides inhalados autorizados en son:
beclometasona, propionato de fluticaso i i isolida. Las Fichas
Técnicas y Prospectos de todos los
informacién que acaba de exponer
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