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Respuesta al Comité ejecutivo de GEMA

Response to the GEMA Executive Committee

Estimado Director:

Agradecemos las puntualizaciones del  Comité Ejecutivo de

GEMA a nuestra carta sobre las discrepancias en  la  clasificación

de los glucocorticoides inhalados (GCI) entre GEMA y GINA1.  Como

indican, las recomendaciones de una guía de práctica clínica deben

de basarse en una evidencia sólida, de la que carecemos en este

tema concreto. Por ello, el posicionamiento de GEMA es congruente

con lo indicado en la ficha técnica del producto y  el informe de posi-

cionamiento terapéutico, recientemente publicado por la  AEMPS2.

Para argumentar a  favor de clasificar como media la dosis de

100 �g/24 h de furoato de fluticasona (FF), citan 2 trabajos que

constituyen las escasas referencias que comparan GCI en  términos

de equipotencia. En el de Bateman et al.3 se estudiaron durante 8

semanas diferentes dosis de FF frente a propionato (PF) 100 �g/12 h

(dosis baja). La dosis de FF 100 �g/24 h no fue  inferior a  la de

100/12 h de PF al determinar el  FEV1 sin causar una caída signi-

ficativa del cortisol. El trabajo de Busse et al.4, específicamente

diseñado para evaluar la seguridad a  52 semanas, mostró que  los

valores de cortisol urinario para FF 100 �g/24 h,  eran normales para

el 90% de los pacientes en la visita basal. A lo largo del estudio, en

cualquier visita, el cortisol urinario permaneció normal en el 72%

de los casos, bajo en el 10% y  alto en  el  17%.

El posicionamiento como dosis media que figura en GEMA es

coincidente con la mayoría de las  guías de práctica clínica. Pero un

reflejo de la dificultad que  todavía tenemos para establecer la dosis

equipotente exacta de FF es  que la  guía del Reino Unido (SIGN 158)5,

publicada por la  British Thoracic Society (BTS), al clasificar los GCI,

emplea 3 apartados (dosis baja, media y  alta). En el caso concreto

de la dosis de 100 �g/24 h de FF/vilanterol, la sitúa en el apartado

de dosis media, pero incluyendo a  la vez la mitad del escalón de

dosis baja. Esta visión de la BTS refleja muy  bien las limitaciones

que todavía tenemos para establecer la  dosis equipotente exacta

de FF.
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