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“Trelegy Ellipta aporta la eficacia de los farmacos
y la usabilidad del dispositivo para tratar la EPOC"

JOSE LUIS IZQUIERDO, jefe del Servicio de Neumologia del Hospital Universitario de Guadalajara

ANGELA DE RUEDA
I Madrid

El jefe de Servicio de Neumologia del
Hospital Universitario de Guadalajara
José Luis Izquierdo analiza la importan-
cia, para el tratamiento de la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC), de
la publicacion del estudio Impact en New
England Journal of Medicine.

Pregunta. ;Por qué ha generado tanta
expectacion el estudio Impact?

Respuesta. Porque durante los Gltimos
3-4 afios ha habido una gran controver-
sia sobre como tratar la EPOC y habia
esquemas de tratamiento que se cuestio-
naban. Esto ha generado mucha confu-
siénen el tratamiento de una enfermedad
muy prevalente, que afecta al 10 por
ciento de la poblacion entre pacientes de
40 a 80 afios. Esta genera muchos ingre-
sos hospitalarios, con una enorme reper-
cusion clinicay para el sistema sanitario.

P. ¢Cuales son las principales conclusio-
nes del estudio?

R. Hay dos estudios, primero fue el
Tribute, y mas recientemente el estudio
Impact, realizado a 10.000 pacientes. Nos
ha permitido tener las ideas claras sobre
como se debe tratar a los pacientes con
EPOC. Sobre todo, nos indica que
debemos hacer el tratamiento de una
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forma concreta porque asi los pacientes
estan mejor, van a exacerbar mucho
menos, van a ingresar menos, incluso
pueden morir menos. Realmente es un
estudio que nos haaclaradolas dudas. La
principal conclusion es que cuando un
paciente con EPOC que tiene unas carac-
teristicas bien definidas, como la funcion
pulmonar a la mitad o menos y al menos
una exacerbacion o sitiene exacerbacio-
nes, independientemente de la funcion
pulmonar, la combinacion de un corti-
coide a un tratamiento con broncodilata-
dorconunbeta2 agonistadeladilatacion
y un anticolinérgico de alta duracién, lo
que llamamos triple terapia, es con
diferencia la mejor opcién para estos
pacientes.

P. Impact forma parte del desarrollo
clinicode Trelegy Ellipta, unfarmaco queya
se comercializa en algunos paises y en
nuestro en los proximos meses. A partir de
los resultados del estudio, ¢ qué aportara
este nuevo tratamiento al paciente de
EPOC?

R. Dos elementos. Primero, la eficacia
de la triple terapia en el tratamiento de
estos pacientes en cuanto alos farmacos,
posicionando de forma muy clara, por el
beneficio que obtenemos, el papel del
corticoide inhalado en estos pacientes.
Todo ello ird en un unico dispositivo muy

facil de manejar. Todo lo que sea simpli-
ficar el tratamiento a pacientes de EPOC
que suelen serde edad mediay avanzada,
sin duda va a inducir un mejor cumpli-
miento del tratamiento. Trelegy nos
aporta su eficacia, un unico dispositivo
sencillo de utilizar y una Unica adminis-
tracion al dia, es decir, la eficacia de los
farmacos y la usabilidad del dispositivo.

P. ;Cual es la relevancia clinica de los
resultados de Impact?

R. El estudio y los datos son de gran
calidad. Loimportante es que la aplicabi-
lidad de los resultados es inmediata.
Tenemos un mensaje muy claroy no hay
que esperar, podemos aplicarlos mafiana
mismo en la consulta.

P. ¢(Como cree que el estudio Impact
puede cambiar la practica clinica actual?

R. La practica clinica deberia ya incluir
este tratamiento y las guias clinicas
tendrian que recoger que este es el trata-
miento para los pacientes con EPOC. No
va a suponer un cambio en tratamientos
en la vida real, pero si para no seguir la
corriente de los Ultimos afios de hacer
algo que parecia que no era lo mejor para
nuestros pacientes. Ha asentado un
concepto fundamental que permite que
muchos tratamientos que ya se estaban
utilizandose, se utilicen sinninguna duda
y con una gran evidencia cientifica.
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este proximo 25 de mayo, de la aplicaciéon del

Reglamento General de Proteccion de Datos
(RGPD). Por ello, creemos conveniente hacer algunas
reflexiones en torno a cémo deberan actuar todos
aquellos que traten datos de salud de las personas.

Laprimerareflexion hacereferenciaalaampliacion del
ambito de aplicacion del RGPD. Sus previsiones se aplica-
ran no solo a quienes estando establecidos en la Union
Europea traten datos personales —ya sea como respon-
sables o encargados del tratamiento—, sino también alos
que, aun cuando éstas no tengan sede alguna en territo-
rio europeo, ofrezcan bienes o servicios a ciudadanos de
la UE. Si, ademas, hay algun punto de conexion con
Espafia, también deberan cumplir con aquellos requeri-
mientos adicionales que prevea la nueva ley de protec-
cion de datos que se apruebe en Espaia.

Como segunda reflexion, podriamos indicar que el
RGPD confirma la regla de la licitud del tratamiento
cuando el interesado haya dado su consentimiento para
el tratamiento de sus datos personales, siempre que
dicho consentimiento retina los requisitos de ser "libre,
informado, especifico e inequivoco”. No valdra ya el
consentimiento otorgado de forma técita, sino que se
exigird una clara accién afirmativa del interesado.
Ademas, cuando el objeto del tratamiento sean datos de
salud (inclusive datos biométricos o genéticos), tal
consentimiento debera ser explicito a fin de poder acredi-
tarasisuobtencionyalcance. En cuanto alainformacion
que se debe facilitar al interesado cuyos datos se vayan
a utilizar, debera ser mas completa y proporcionada de
modo conciso y con lenguaje sencillo.

Al hilo de los requisitos que debe cumplir el consenti-

E stamos ya en fase de “cuenta atras" para el inicio,

miento informado, conviene traer a colacién el reciente
Informe 73667/2018 de la Agencia Espafiola de Protec-
cion de Datos (AEPD) sobre la incidencia que el nuevo
marco normativo tendréa cuando se traten datos de salud
en el ambito de la investigacion biomédica. La AEPD
considera que a partir de la aplicacion del RGPD no sera
necesario que la persona preste su consentimiento para
cada investigacion concreta, sino que sera suficiente-
mente inequivoco y especifico el consentimiento
prestado en relacion con una rama amplia de investiga-
cién o para ambitos mas extensos. Evidentemente segui-
ran habiendo supuestos en los que se puedan realizar
investigaciones sin contar con el consentimiento de los
pacientes, cuando una investigacion sea de interés
general y haya sido autorizada por un Comité de Etica de
la Investigacion, previa verificacion del cumplimiento de
las condiciones previstas en la Ley 14/2007 de Investi-
gacion Biomédica.

Como consecuencia de dicho informe, y como tercera
reflexion, creemos que esta interpretacion mas flexible
del alcance que puede darse al consentimiento prestado
en estos supuestos favorecera lainvestigacion cientifica.
Habra que ver si la posicion de la AEPD tiene su refrendo
normativo en lanueva LOPD. Lo tenga o no, creemos que
es lo suficientemente clara y fundamentada como para
que los Comités Eticos latomen en consideracién cuando
evallen este aspecto en el marco de un estudio clinico.
Delo anterior puede extraerse la siguiente conclusion: la
importancia de disponer de un buen documento de
consentimiento que cumpla con todos los indicados
requisitos. Preparado con la adecuada prevision, un buen
consentimiento sin duda ayudara a minimizar riesgos e
incertidumbres.




