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Evaluacion de la Triple Terapia en Pacientes con EPOC: Un
Andlisis Ampliado del Estudio IMPACT

Introduccién

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC) es una afeccién respiratoria
progresiva caracterizada por una limitacion persistente del flujo aéreo que no es
completamente reversible. Su origen estd principalmente asociado con la
exposicion prolongada a particulas nocivas, como el humo del tabaco, y su
prevalencia continla en aumento, siendo una de las principales causas de muerte
a nivel mundial. A pesar de los avances en el tratamiento, las exacerbaciones
frecuentes siguen representando una carga considerable para los pacientes,

familiares y sistemas de salud.

La necesidad de estrategias terapéuticas mas eficaces ha llevado al desarrollo de
combinaciones farmacolégicas que incluyen broncodilatadores de accion
prolongada y corticosteroides inhalados. En este contexto, el estudio IMPACT
(Informing the Pathway of COPD Treatment) ha sido uno de los ensayos clinicos
mas amplios y relevantes para evaluar la eficacia de la triple terapia inhalada en
comparacion con terapias duales en pacientes con EPOC avanzada. El presente
ensayo analiza en profundidad este estudio aleatorizado, destacando su

metodologia, resultados, implicaciones clinicas y limitaciones.

Desarrollo
Disefio Metodoldgico del Estudio IMPACT

El estudio IMPACT fue un ensayo clinico aleatorizado, controlado, doble ciego y
multicéntrico, disefiado para evaluar la eficacia y seguridad de la triple terapia en
dosis fija compuesta por furoato de fluticasona (un corticoesteroide inhalado),
umeclidinio (un antimuscarinico de accién prolongada, LAMA) y vilanterol (un
agonista 32 de accion prolongada, LABA) en comparacion con dos terapias duales:

furoato de fluticasona/vilanterol (FF/VI) y umeclidinio/vilanterol (UMEC/VI).



Se reclutaron un total de 10,355 pacientes de mas de 38 paises, con EPOC
moderada a muy grave, sintomatica y con al menos una exacerbaciéon moderada o
grave en el Ultimo afo. Los participantes fueron asignados aleatoriamente a uno de
los tres grupos de tratamiento y seguidos durante 52 semanas. Todos los
tratamientos fueron administrados una vez al dia utilizando el mismo dispositivo de
inhalacion (Ellipta), lo que permitié minimizar variables externas relacionadas con la

técnica inhalatoria.
Objetivos Primarios y Secundarios

El objetivo primario fue comparar la tasa anual de exacerbaciones moderadas o
graves entre los tres grupos de tratamiento. Entre los objetivos secundarios se

incluyeron:

e Cambios en la funcion pulmonar (medidos por el volumen espiratorio forzado
en el primer segundo, FEV1)
e Mejoria en la calidad de vida (cuestionario SGRQ)

e Evaluacién de eventos adversos, particularmente la aparicion de neumonia
Resultados Clave

Reduccion de Exacerbaciones: La triple terapia (FF/JUMEC/VI) redujo
significativamente la tasa anual de exacerbaciones moderadas o graves en
comparacién con FF/VI (reduccion del 15%) y UMEC/VI (reduccion del 25%).

Funcion Pulmonar: Se observaron mejoras significativas en el FEV1 con la triple
terapia respecto a ambas combinaciones duales. El cambio desde el inicio fue de
+97 mL frente a FF/VIly de +54 mL frente a UMEC/VI.

Calidad de Vida: Los pacientes en el grupo de triple terapia presentaron mejorias
estadisticamente significativas en las puntuaciones del cuestionario St. George’s
Respiratory Questionnaire (SGRQ), lo que sugiere una mejora en la calidad de vida

relacionada con la salud.

Seguridad: Aunque se observo un aumento en la incidencia de neumonia en los

grupos gue contenian corticosteroides inhalados, el beneficio global en la reduccion



de exacerbaciones y mejora de sintomas supero este riesgo en la mayoria de los

casos.
Conclusiéon

El estudio IMPACT ha proporcionado evidencia robusta de que la triple terapia
inhalada en dosis fija (FF/UMEC/VI) es superior a las terapias duales en la reduccion
de exacerbaciones, mejoria de la funcién pulmonar y calidad de vida en pacientes
con EPOC moderada a grave con antecedentes de exacerbaciones. Estos
hallazgos han influido notablemente en las guias clinicas, como las de la GOLD
(Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease), que actualmente
recomiendan considerar la triple terapia en pacientes sintomaticos con

exacerbaciones frecuentes a pesar del tratamiento dual.

Este ensayo subraya la importancia de la medicina basada en la evidencia para
guiar las decisiones terapéuticas y la necesidad de personalizar el tratamiento de la
EPOC considerando los beneficios, riesgos y preferencias del paciente. La
implementacion de terapias combinadas en un solo dispositivo no solo mejora la
eficacia, sino también la adherencia y satisfaccion del paciente, aspectos clave en

el manejo exitoso de enfermedades cronicas como la EPOC.
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