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DESKTOP HELPER

Número del 6 de marzo de 2017

Evaluación de la idoneidad del tratamiento 
con corticosteroides inhalados (ICS) en EPOC  
y guía para la retirada de los ICS

Esta guía presenta un algoritmo para 
identificar a las personas con enferme-
dad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) 
en las que podría aportar un beneficio un 
tratamiento con ICS y a aquellas en las 
que este tratamiento puede no ser apro-
piado, así como un método para la 
retirada de los ICS en los pacientes en los 
que no son necesarios. 

• En los pacientes con EPOC que tienen 
un riesgo bajo de exacerbaciones, la 
broncodilatación debe ser el tratamiento 
de primera línea [GOLD 2017]. En los 
pacientes sintomáticos tratados en 
monoterapia, puede aumentarse escalo-
nadamente el tratamiento para pasar a 
una combinación con un agonista b2 de 
acción prolongada, más un antagonista 
muscarínico de acción prolongada 
(LABA+LAMA), y en los pacientes con 
dificultad respiratoria grave puede con-
templarse un tratamiento inicial con 
LABA+LAMA [GOLD 2017].

• En los pacientes con un riesgo elevado 
de exacerbación y pocos síntomas, el 
tratamiento de primera línea recomen-
dado es un LAMA (que se aumenta 
a una combinación de LABA+LAMA 
si persisten las exacerbaciones) o bien 
el empleo de LABA+LAMA. En los



NO
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Tratamiento
en la consulta
de evaluación

ICS+LABA+LAMA
(terapia triple)ICS+LABA

Anamnesis/
exploración

¿Tiene el paciente asma?
• Antecedentes documentados de asma, con o sin atopia 

(nota: considerar que es más probable que el diagnóstico de asma 
sea correcto si se ha realizado en personas menores de 40 años

• Un grado elevado de reversibilidad de la limitación del flujo 
aéreo (>15% y 400 ml de FEV1 posbroncodilatador)

¿Tiene el paciente un recuento elevado de eosinófilos en sangre
(> 600 eosinófilos/mm3)?

Continuar con ICS 
a la dosis más baja 

posible para 
mantener el control 

del asma, en 
combinación con 

una broncodilatación 
de acción 

prolongada óptima

Vigilancia de posibles 
acontecimientos 

adversos 
relacionados con los 
ICS; exacerbación 
continuada a pesar 

de que un 
biomarcador pueda 
indicar una falta de 
eficacia de los ICS 

o la necesidad de un 
tratamiento adicional

Biomarcador

¿Tiene el paciente un riesgo alto 
de exacerbación?
• ≥ 2 exacerbaciones o 

≥1 exacerbación que han 
motivado una hospitalización 
en los 12 meses previos?

- Y -
¿Tiene el paciente un recuento 
elevado de eosinófilos en 
sangre?
• ¿> 400 eosinófilos/mm3?

       

EN LAS PERSONAS CON EPOC QUE NO NECESITAN ICS

Retirar el ICS o cambiar a un ICS de dosis inferior en un inhalador aparte**

ICS de dosis alta*        cambio a ICS de dosis baja* en un inhalador aparte**

En combinación con LABA/LAMA (broncodilatación optimizada)

ICS a dosis baja/media*         suspender el ICS

Cambio a LABA/LAMA (broncodilatación optimizada)

4 semanas 4 semanas

4 semanas

6 meses 6 meses

Consulta con el médico encargado del seguimiento clínico, que incluya una evaluación de la función pulmonar mediante espirometría

Si está estable o mejora

continuar con LABA/LAMA (broncodilatación optimizada)

Si está estable o mejora

continuar con LABA/LAMA (broncodilatación optimizada)
suspender el ICS en inhalador aparte**

Si está estable o mejora

continuar con LABA/LAMA (broncodilatación optimizada)

Seguimiento con el clínico encargado de la vigilancia para una revisión clínica completa

Ver al paciente
• dos veces al año durante el primer año de retirada del ICS,
• seguido de una revisión anual si la EPOC del paciente está estable y no hay exacerbaciones

* Véase la figura siguiente           # ICS que no va incluido en un inhalador combinado
**En España no está aprobado el uso de ICS en un inhalador aparte si no están asociados a un broncodilatador

Llamada intermedia al 
paciente (aproximadamente 

a las 2 semanas) para 
verificar el cumplimiento
y asegurar la estabilidad

Debe recomendarse al 
paciente que contacte con 

el médico encargado 
del seguimiento clínico

si se produce algún 
empeoramiento de los 

síntomas o del estado clínico

Volver a evaluar la 
necesidad de ICS si hay:
• exacerbaciones 

moderadas o graves
• un empeoramiento de la 

limitación del flujo aéreo
(disminución del 
FEV1 ≥ 100 ml)

• Opcional (recuento de 
eosinófilos en sangre 
> 400)

    



 � pacientes sintomáticos de mayor 
riesgo, la combinación de LABA+LAMA 
es el tratamiento de primera línea de 
elección, y pueden utilizarse como 
alternativas un LAMA o la combina-
ción de ICS+LABA [GOLD 2017]. Si 
las exacerbaciones persisten con el 
empleo de LABA+LAMA, puede 
aumentarse el tratamiento a una tera-
pia triple de LABA+LAMA+ICS.

• El empleo de ICS a largo plazo se aso-
cia a un riesgo significativo de 
neumonía [Yawn 2013; Suissa 2013; 
Kew & Seniukovich 2014] y a efectos 
sistémicos [Price 2012]; en consecuen-
cia, no se recomiendan las pautas de 
tratamiento que incluyen ICS en los 
pacientes de bajo riesgo, y esta 
opción tan solo debe contemplarse 
para los pacientes de alto riesgo con 
manifestaciones de asma, o bien 
como terapia triple si las exacerbacio-
nes persisten a pesar del tratamiento 
con LABA+LAMA [GOLD 2017]. 

• La retirada de los ICS reduce rápida-
mente el riesgo de neumonía grave 
[Suissa 2015]. 

• A pesar de que durante años se ha 
recomendado un uso limitado de los 
ICS en la EPOC [GOLD 2001], exis-
ten evidencias que indican un uso 
inapropiado de los ICS en pacientes 
con EPOC que tienen un riesgo bajo 
de exacerbación [Vestbo 2014; Price 
2014]. 

• Estudios recientes han indicado que 
los ICS pueden retirarse  tanto en los 
pacientes de bajo riesgo como en los 
de alto riesgo, siempre y cuando se 
administre un tratamiento broncodila-
tador adecuado [Rossi 2014a; Rossi 
2014b; Magnussen 2014]. La reti-
rada de los ICS tan solo aumentó las 
tasas de exacerbaciones en los 
pacientes con una elevación de los 
eosinófilos y antecedentes de exacer-
baciones frecuentes [Calverley 2016].

GUÍA PARA EL CAMBIO DE DOSIS DE ICS

Tratamientos con ICS prescritos con frecuencia para la EPOC e ICS recomendados 
en un inhalador aparte** para el cambio de tratamiento

Tratamiento actual Cambio a 

• Fluticasona/salmeterol 
- 250/50 μg 1 inhalación dos veces al día

• LABA/LAMA

• Beclometasona/formoterol 
- 100/6 μg 2 inhalaciones dos veces al día

• LABA/LAMA

• Fluticasona/vilanterol 
- 92/22 μg 1 inhalación dos veces al día

• LABA/LAMA

• Budesónida/formoterol 
- 400/12 μg 1 inhalación dos veces al día 
- 200/6 μg 2 inhalaciones dos veces al día

• LABA/LAMA

• Budesónida/formoterol 
- 400/12 μg 2 inhalaciones dos veces al día

• LABA/LAMA más 
-  budesónida 200 μg 2 inhalaciones dos veces  
al día**

• Fluticasona/salmeterol 
- 500/50 μg 1 inhalación dos veces al día

• LABA/LAMA más 
-  fluticasona 250 μg 1 inhalación dos veces  
al día**
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RESUMEN DE LA EVIDENCIA

Introducción 

• En la EPOC, se recomienda la broncodilata-
ción como tratamiento de primera línea en 
todos los pacientes clasificados en las cate-
gorías GOLD A o B. En los pacientes GOLD 
B tratados en monoterapia, se debe pasar a 
un tratamiento de LABA+LAMA si los sínto-
mas persisten, y en los pacientes con 
dificultad respiratoria grave, puede contem-
plarse un tratamiento inicial con dos 
broncodilatadores. El tratamiento inicial de 
los pacientes GOLD C es un LAMA, y cuando 
es necesario, el paso siguiente es el empleo 
de LAMA+LABA. En la categoría GOLD D, 
el tratamiento de primera línea preferido 
es el de LABA+LAMA. En los pacientes 
GOLD C y D, si las exacerbaciones persis-
ten, puede añadirse un ICS [GOLD 2017]. 

En el estudio FLAME, la combinación de 
LABA/LAMA consistente en indacate-
rol/glicopirronio fue significativamente 
más eficaz que la combinación de 
LABA/ICS consistente en salmeterol/flu-
ticasona en la prevención de las 
exacerbaciones de la EPOC en pacien-
tes con antecedentes de exacerbaciones 
en el año anterior [Wedzicha 2016]. 
En el estudio LANTERN, la combinación 
de LABA/LAMA consistente en indaca-
terol/glicopirronio fue superior a la 
combinación de LABA/ICS consistente 
en salmeterol/fluticasona por lo que 
respecta a la función pulmonar, y 
redujo significativamente la tasa de 
exacerbaciones moderadas o graves 
en los pacientes con EPOC de mode-
rada a grave y con antecedentes de 
≥ 1 exacerbación en el año anterior 
[Zhong 2015]. 
En el estudio ILLUMINATE, la combina-
ción de LABA/LAMA consistente en 
indacaterol/glicopirronio produjo una 
mejoría significativa por lo que respecta 
a la función pulmonar, y un beneficio 
sintomático en comparación con la com-
binación de LABA/ICS consistente en 
salmeterol/fluticasona [Vogelmeier 2013]. 

• El uso de ICS debe reservarse para los 
siguientes casos: 

Pacientes con asma concomitante: si hay 
asma, los pacientes deben ser tratados 
según las directrices de la GINA (Global 
Initiative for Asthma) (los ICS están indica-
dos como paso 2 del tratamiento, o como 
“otra opción de tratamiento de control” en 
el paso 1), junto con un broncodilatador de 
acción prolongada (como parte del régi-
men recomendado por la GINA o añadido 
para tratar la EPOC) [GINA; 2016; GINA-
GOLD ACOS report 2015]. 
Pacientes con antecedentes de ≥ 2 exa-
cerbaciones al año o ≥ 1 que motive 
hospitalización, y que después de un 
tratamiento con LABA+LAMA sufren 
nuevas exacerbaciones [GOLD 2017]. 

• A pesar de que durante años se ha reco-
mendado reservar el uso de los ICS para 
los pacientes con FEV1 < 50% del predicho 
y exacerbaciones repetidas [GOLD 2001], la 
evidencia existente indica un uso inapro-
piado de los ICS en los pacientes con 
EPOC [Vestbo 2014; Price 2014; Burgel 2014; 
Corrado 2012; De Miguel-Díez 2011]. 

Hasta un 55,6% de los pacientes de 
atención primaria son tratados con 
ICS+LABA [Driveness 2014]. 
Un 52% de los pacientes GOLD B y un 
39% de los pacientes GOLD A (según 
los criterios de la guía GOLD 2011) 
recibían tratamiento con regímenes que 
incluían ICS (en Estados Unidos y 5 paí-
ses europeos) [Vestbo 2014]. 
A un 49% de los pacientes GOLD 2 sin 
exacerbaciones en el año anterior y a 
un 50% de los pacientes GOLD 2 sin 
asma concomitante se les prescribieron 
ICS (Reino Unido) [Price 2014]. 
Según los criterios de la guía GOLD 
2011, un 32% de los pacientes recibían 
de manera inapropiada un tratamiento 
que incluía ICS (Francia) [Burgel 2014]. 
Los ICS, solos o en combinación con 
broncodilatadores, se prescribieron a 
un 15,2% y 66,8% de los pacientes, 
respectivamente; el tratamiento con ICS 

se consideró inapropiado en un 62,1 % 
de los pacientes según la guía GOLD 
2011 [Corrado 2012]. 
De entre los pacientes a los que se pres-
cribió un ICS solo o en combinación con 
otros tratamientos, a un 18,2% se les 
prescribió el ICS de manera inapropiada. 
El estado de salud fue significativamente 
inferior en los pacientes a los que se pres-
cribió un ICS de manera inapropiada, en 
comparación con los pacientes a los que 
se prescribieron ICS de manera apro-
piada [de Miguel-Díez 2011]. 

• El empleo de ICS a largo plazo se asocia 
a un riesgo significativo de neumonía [Yawn 
2013; Suissa 2013; Kew & Seniukovich 2014] y a 
efectos sistémicos [Price 2013].

o El uso de ICS se asoció a un aumento 
del riesgo de neumonía, dependiente 
de la dosis, con valores de hazard ratio 
ajustada frente a no usarlos de 1,38 
(dosis baja), 1,69 (dosis media) y 2,57 
(dosis alta; p < 0,01 en todos los casos) 
[Yawn 2013]. 
o El uso actual de ICS se asoció a un 
aumento del 69% en la tasa de neumo-
nías graves (RR 1,69; IC del 95%, 
1,63, 1,75). El riesgo se mantuvo con 
el uso a largo plazo [Suissa 2013]. 
o El uso de ICS se asoció a un aumento 
del riesgo de acontecimientos adversos 
graves de neumonía que requirieron 
ingreso hospitalario, en comparación 
con lo observado con el placebo (OR 
1,78, IC del 95% 1,50, 2,12) [Kew & 
Seniukovich 2014]. 
La tasa de neumonías fue significativa-
mente mayor en los pacientes tratados 
con salmeterol/fluticasona en compara-
ción con los tratados con placebo 
(19,6% frente a 12,3% respectivamente; 
p < 0,001) [Calverley 2007]. 
Se registraron neumonías en un 8% y 
4% de un total de 1499 pacientes trata-
dos con salmeterol/fluticasona y con 
tiotropio, respectivamente. 
 – La hazard ratio del tiempo transcu-

rrido hasta la notificación de la 

Uso apropiado y retirada  
de los corticosteroides inhalados  
en pacientes con EPOC
Objetivo 

La finalidad de este resumen de la evidencia sobre la retirada de los ICS es: 
1. Facilitar la identificación de los pacientes en los que podría aportar un beneficio el tratamiento con ICS frente a aquellos en 

los que pueden no ser apropiados y 
2. Proporcionar una guía sobre la forma de retirar los ICS en los pacientes con EPOC en los que no son necesarios. 

•	�



neumonía fue de 1,94 (IC del 95% 
1,19, 3,17; p = 0,008) con salmete-
rol/fluticasona en comparación con 
tiotropio a lo largo de 2 años [Wedzi-
cha 2008]. 

En un metaanálisis de 16 ensayos contro-
lados y aleatorizados (17  513 par tici-
pantes) y 7 estudios observacionales 
(69 000 participantes) se demostró que la 
exposición a largo plazo a fluticasona y 
budesónida se asocia a un aumento signi-
ficativo del riesgo de fracturas [Loke 2011]. 
 – A lo largo de 3 años de tratamiento, 

cada 500 μg de aumento de equiva-
lentes de dosis de beclometasona una 
vez al día se asoció a un aumento 
del 9% del riesgo de fracturas (IC del 
95%, 1,06 a 1,12; p < 0,001) [Loke 
2011]. 

El uso de ICS se asocia a un aumento 
del riesgo de inicio y de progresión de 
la diabetes, y ello es más pronunciado 
cuando se prescriben dosis de ICS 
superiores [Suissa 2010]. 
 – Los pacientes con comorbilidad de 

EPOC y diabetes mellitus tipo 2 pre-
sentaron aumentos de los valores de 
HbA1c significativamente superiores 
al ser tratados con ICS, en compara-
ción con aquellos a los que se 
prescribieron tratamientos sin ICS 
(los valores más elevados de HbA1c 
se asocian a un mayor riesgo de 
aparición de complicaciones asocia-
das a la diabetes) [Price 2016]. 

• Se ha señalado que hay una falta de evi-
dencias que respalden la eficacia de los 
ICS y esto, junto con el riesgo elevado de 
efectos adversos (incluida la neumonía) y 
la evidencia que indica que no se causa 
ningún efecto nocivo importante al retirar-
los, respalda la recomendación de que 
puede suspenderse el tratamiento con ICS 
[GOLD 2017]. 

Los resultados de los estudios de reti-
rada de los ICS aportan evidencias 
equívocas al respecto: algunos estu-
dios, aunque no todos, han mostrado 
un aumento de las exacerbaciones y/o 
los síntomas tras la retirada, mientras 
que en otros esto no se ha observado; 
hay evidencias que indican una dismi-
nución modesta del FEV1 [GOLD 2017]. 
 – El uso de una medicación broncodi-

latadora de acción prolongada de 
base puede reducir al mínimo el 
posible efecto de la retirada de los 
ICS [GOLD 2017]. 

La interrupción del tratamiento con ICS 
se asoció a una reducción del 37% en 
la tasa de neumonías graves (RR 0,63; 
IC del 95% 0,60 a 0,66). La reducción 
del riesgo se puso de manifiesto rápida-
mente, al pasar del 20% en el primer 
mes al 50% al llegar al cuarto mes tras 
la interrupción [Suissa Chest 2015]. 

• Estudios recientes han indicado que los 
ICS pueden retirarse tanto en los pacientes 
de bajo riesgo como en los de alto riesgo, 
siempre y cuando se administre un trata-
miento broncodilatador adecuado [Rossi 
2014a; Rossi 2014b; Magnussen 2014]. 

En el estudio INSTEAD, en pacientes de 
bajo riesgo, no hubo diferencias signifi-
cativas entre mantener el tratamiento 
con la combinación de LABA/ICS de 
salmeterol/propionato de fluticasona y 
el paso a un LABA (indacaterol), por lo 
que respecta a la dificultad respiratoria, 
el estado de salud, el uso de medica-
ción de rescate o las exacerbaciones 
de la EPOC [Rossi 2014a]. 
En el estudio OPTIMO, los pacientes de 
bajo riesgo que recibían un tratamiento 
de mantenimiento con ICS más bronco-
dilatador no presentaron deterioro 
alguno de la función pulmonar, los sín-
tomas y la tasa de exacerbaciones tras 

la retirada de los ICS, en comparación 
con los pacientes que continuaron con 
el tratamiento de ICS [Rossi 2014b]. 
En el estudio WISDOM, en pacientes 
de alto riesgo asignados aleatoria-
mente a la continuación de la terapia 
triple o la retirada de fluticasona en tres 
pasos, a lo largo de un periodo de 12 
semanas, la retirada de los ICS cumplió 
el criterio de no inferioridad preespeci-
ficado por lo que respecta a la primera 
exacerbación de la EPOC moderada o 
grave (HR 1,06; IC del 95% 0,94 a 
1,19) [Magnussen 2014]. 
En dos análisis post hoc, se utilizaron 
los datos del ensayo WISDOM para 
determinar si los pacientes con EPOC 
que tenían un recuento de eosinófilos 
en sangre más elevado mostraban una 
mayor probabilidad de sufrir exacerba-
ciones si se retiraba el tratamiento de 
ICS, y si era posible una estratificación 
adicional correlacionando los niveles 
de eosinófilos con los antecedentes de 
exacerbaciones. 
 – Después de la retirada de los ICS, la 

tasa de exacerbaciones moderadas 
o graves fue significativamente 
mayor que la del grupo de continua-
ción de los ICS en los pacientes con 
un recuento de eosinófilos ≥ 4% o 
≥ 300 eosinófilos/µl [Watz 2016]. 

 – La retirada de los ICS tan solo 
aumentó las tasas de exacerbaciones 
en los pacientes con una elevación 
de los eosinófilos (≥ 400 eosinófilos/
µl) y antecedentes de exacerbaciones 
frecuentes (≥ 2) [Calverley 2016]. 

• A la vista de la evidencia presentada, pro-
ponemos los siguientes pasos para 
identificar a la minoría de pacientes en los 
que los ICS podrían aportar un beneficio, 
y para retirar los ICS en los pacientes en 
los que no son necesarios. 

•	 �

Parte 1: Cómo identificar a los pacientes en los que los ICS podrían aportar un beneficio 

Antecedentes y biomarcadores 

En todos los pacientes tratados actualmente con un régimen que 
incluya ICS 

1. Verificar la posible presencia de asma 
• Considerar la posibilidad de asma si un paciente tiene unos 

antecedentes documentados de asma, con o sin atopia; (suge-
rimos que los diagnósticos hechos en personas de menos de 
40 años tienen una mayor probabilidad de ser correctos) [Sin 
2016; Kaplan 2015] 

• El paciente presenta un grado elevado de reversibilidad de la 
limitación del flujo aéreo (> 15% y 400 ml del FEV1 posbron-
codilatador) [Sin 2016] 

En los pacientes tratados con la combinación de LABA+LAMA+ICS 
(terapia triple) 

2a. Verificar el riesgo de exacerbación de la EPOC 
• Se considera que el riesgo es alto si el paciente ha presentado 

≥ 2 exacerbaciones de la EPOC o ≥1 exacerbación de la 
EPOC causante de hospitalización en los 12 meses previos 
[Kaplan 2015] 

Y 
2b. Verificar la posible presencia de un recuento de eosinófilos elevado 

• Se considera que hay una elevación de los eosinófilos en san-
gre si el recuento es de > 300 - ≥ 400 eosinófilos/µl  [Sin 2016; 
Kaplan 2015; Watz 2016; Calverly 2016]. Este valor de corte es toda-
vía objeto de debate y podría cambiar en un futuro próximo 

Considerar el mantenimiento de los ICS tan solo si el 
paciente tiene: 
1.  Asma 
O 
2.   Riesgo alto de exacerbaciones Y recuento de eosinófilos en sangre 

elevado 
• En caso necesario, se continuará el tratamiento con ICS en 

combinación con una broncodilatación de acción prolongada 
adecuada (vigilancia de posibles acontecimientos adversos 
asociados a los ICS) 

Considerar la retirada de los ICS si el paciente tiene 
(véase la Parte 2): 
1.  Ausencia de asma 
2.   Riesgo bajo de exacerbaciones O riesgo alto de exacerbaciones 

(exacerbaciones continuadas), pero con un recuento bajo de eosi-
nófilos en sangre 
• Investigar la posible causa de las exacerbaciones, si el riesgo 

es elevado 
3.  Evidencia de falta de eficacia de los ICS (exacerbaciones 

continuadas) 
• Si los pacientes tratados con LABA+LAMA+ICS continúan 

teniendo exacerbaciones, puede considerarse la suspensión 
de los ICS [GOLD 2017] 

• Determinar si hay un tratamiento más apropiado que los ICS 
para reducir el riesgo de exacerbaciones/controlar la grave-
dad de la enfermedad (por ejemplo, roflumilast, macrólido) 



Parte 2: Cómo retirar los ICS en los pacientes con EPOC que no los necesitan 

Pasos y procesos clave 

• Optimizar la broncodilatación con una doble broncodilatación 
(LABA más LAMA) 

Iniciar/continuar el tratamiento con LABA+LAMA para optimi-
zar la broncodilatación [Kaplan 2015; Magnussen 2014] 

• Reducir la exposición a ICS 
En los pacientes tratados con dosis altas* de ICS, continuar con 
dosis bajas* de ICS con un inhalador aparte** y con LABA+LAMA 
[Kaplan 2015; Magnussen 2014] 
En los pacientes tratados con dosis bajas* de ICS suspender el 
ICS y continuar con LABA+LAMA solos [Kaplan 2015; Magnussen 
2014] 

• Consulta con el médico encargado del seguimiento 30 días des-
pués de la reducción/suspensión de los ICS (que incluirá una 
evaluación de la función pulmonar mediante espirometría) 

Debe recomendarse a los pacientes que contacten con su 
médico en el caso de que se agrave su estado y/o aparezca 
una exacerbación en ese periodo de tiempo 

• Seguimiento por parte del médico encargado del seguimiento al 
cabo de 6 meses, para una revisión clínica completa 

Ver al paciente dos veces al año durante el primer año de reti-
rada de los ICS. Debe recomendarse al paciente que contacte 
con su médico en el caso de que se agrave su estado y/o apa-
rezca una exacerbación en ese periodo de tiempo [Kaplan 2015] 
Seguido de una revisión anual si la EPOC del paciente está 
estable y no hay exacerbaciones [Kaplan 2015] 

• Volver a evaluar la posibilidad de uso de ICS si se producen exacer-
baciones moderadas o graves, si se agrava la limitación del flujo 
aéreo o si aparece una elevación de los eosinófilos en sangre 

La exacerbación de la EPOC tras la retirada de los ICS no 
indica necesariamente un efecto causal
 – En el estudio FLAME, hubo un porcentaje similar de pacientes 

de cada grupo (IND/GLY y SFC) tratados con ICS antes del 
estudio (56%); durante el estudio, a pesar de que se dejó de 
administrarles ICS, la tasa de exacerbaciones de la EPOC 
moderadas o graves fue un 17% inferior en el grupo de IND/
GLY en comparación con el de SFC (cociente de tasas, 0,83; 
IC del 95%, 0,75 a 0,91; p < 0,001) [Wedzicha 2016] 

 – Determinar si hay un tratamiento más apropiado que los ICS 
para reducir el riesgo de exacerbaciones/controlar la gra-
vedad de la enfermedad (por ejemplo, roflumilast, macrólido) 
[Spencer 2011; GOLD 2017] 

 – En caso necesario, se continuará el tratamiento con ICS en 
combinación con una broncodilatación de acción prolongada 
adecuada (vigilancia de posibles acontecimientos adversos 
asociados a los ICS) 

En el estudio WISDOM, la retirada de los ICS redujo el FEV1 
valle en 38 ml en comparación con la continuación de los ICS 
en la semana 18 (p < 0,001), y en 43 ml en la semana 52 
[Magnussen 2014], lo cual sugiere un efecto bajo de la retirada 
de los ICS en la tasa de reducción
 – Este cambio del FEV1 no parecía asociarse a las exacerba-

ciones [Magnussen 2014]
 – En los ensayos clínicos, se utiliza con frecuencia la DMCI de 

100 ml para indicar la eficacia [Jones 2014]

Debe volver a determinarse el recuento de eosinófilos al cabo 
de 9 meses [Watz 2016] 
 – Aumento de ≥ 300 eosinófilos/µl

* Tratamientos de ICS prescritos con frecuencia para la EPOC 
e ICS recomendados en un inhalador aparte** para el cambio 
de tratamiento 

Tratamiento actual Cambio a 

• Budesónida/formoterol 
–  400/12 μg 2 inhalaciones 

dos veces al día

• LABA/LAMA más 
–  budesónida 200 μg 

1 inhalación dos veces  
al día**

• Budesónida/formoterol 
–  400/12 μg 1 inhalación 

dos veces al día
–  200/6 μg 2 inhalaciones 

dos veces al día

• LABA/LAMA

• Fluticasona/salmeterol 
–  500/50 μg 1 inhalación 

dos veces al día

• LABA/LAMA más 
–  fluticasona 250 μg 

1 inhalación dos veces  
al día**

• Fluticasona/salmeterol 
–  100/50 μg 1 inhalación 

dos veces al día

• LABA/LAMA

• Fluticasona/salmeterol 
–  250/50 μg 1 inhalación 

dos veces al día

• LABA/LAMA

• Beclometasona/formoterol 
–  100/6 μg 2 inhalaciones 

dos veces al día

• LABA/LAMA

• Fluticasona/vilanterol 
–  92/22 μg 1 inhalación 

dos veces al día

• LABA/LAMA
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