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RESUMEN

Antecedentes

La fibrosis quistica es un trastorno multisistémico autosémico recesivo con una prevalencia aproximada de uno en 3500 nacidos vivos.
La aspergilosis broncopulmonar alérgica es una enfermedad pulmonar causada por hipersensibilidad al aspergillus, con una prevalencia
del 2% al 15% en los pacientes con fibrosis quistica. Los pilares del tratamiento incluyen corticosteroides e itraconazol. El tratamiento
con corticosteroides durante periodos prolongados o reiteradamente para las exacerbaciones de la aspergilosis broncopulmonar alérgica
puede provocar muchos efectos adversos. El anticuerpo monoclonal anti-IgE, omalizumab, mejoré el control del asma en los pacientes
con asma gravemente alérgicos. El farmaco se administra como una inyeccidn subcutanea cada dos a cuatro semanas. Debido a que la
aspergilosis broncopulmonar alérgica también es una enfermedad que resulta de la hipersensibilidad a alergenos especificos como en el
asma, puede ser candidata al tratamiento con anticuerpos anti-IgE. Por lo tanto, el tratamiento anti-IgE con agentes como el omalizumab
puede ser un tratamiento potencial para la aspergilosis broncopulmonar alérgica en pacientes con fibrosis quistica. Esta es una version
actualizada de la revision.

Objetivos

Evaluar la eficacia y los efectos adversos del tratamiento anti-IgE para la aspergilosis broncopulmonar alérgica en pacientes con fibrosis
quistica.

Métodos de busqueda

Se realizaron busquedas en el registro de ensayos del Grupo Cochrane de Fibrosis Quistica (Cochrane Cystic Fibrosis Group), compilado
a partir de bisquedas en bases de datos electrénicas y bisquedas manuales en revistas y libros de resimenes de congresos. También se
realizaron blsquedas en las listas de referencias de los articulos y las revisiones pertinentes. Ultima blsqueda: 29 de septiembre de 2017.

Se realizaron bisquedas en dos registros de ensayos en curso (Clinicaltrials.gov y la plataforma de ensayos de la OMS). Fecha de la Gltima
busqueda: 24 de enero de 2018.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorizados y cuasialeatorizados que compararon tratamiento anti-IgE con placebo u otros tratamientos para la
aspergilosis broncopulmonar alérgica en pacientes con fibrosis quistica.
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Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de larevision, de formaindependiente, extrajeron los datos y evaluaron el riesgo de sesgo de los estudios incluidos. Se planifico
realizar el andlisis de los datos con Review Manager.

Resultados principales

Sélo un ensayo con 14 pacientes fue elegible para inclusion en la revision. El estudio doble ciego comparé una dosis diaria de 600 mg
de omalizumab o placebo junto con itraconazol dos veces al dia y corticosteroides orales, con una dosis maxima diaria de 400 mg. El
tratamiento duré seis meses, pero el estudio se terminé prematuramente y no se dispuso de los datos completos. Se estableci6 contacto
con el investigador del estudio, quien sefialé que se interrumpid debido a la imposibilidad de reclutar pacientes a pesar de todos los
intentos razonables. Se encontraron uno o mas efectos secundarios graves en seis de nueve (66,67%) y en uno de cinco (20%) pacientes
del grupo con omalizumab y del grupo placebo, respectivamente.

Conclusiones de los autores

Hay falta de evidencia de la eficacia y la seguridad del tratamiento anti-IgE (omalizumab) en pacientes con fibrosis quistica y aspergilosis
broncopulmonar alérgica. Se necesitan grandes ensayos controlados aleatorizados prospectivos del tratamiento anti-IgE en pacientes con
fibrosis quistica y aspergilosis broncopulmonar alérgica con medidas de resultado clinicas y de laboratorio como necesidad de esteroides,
exacerbaciones de la aspergilosis broncopulmonar alérgica y funcién pulmonar.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Tratamiento anti-IgE para la aspergilosis broncopulmonar alérgica en pacientes con fibrosis quistica
Pregunta de la revision

Se revisé la evidencia sobre el efecto del tratamiento anti-IgE para tratar la aspergilosis broncopulmonar alérgica en pacientes con fibrosis
quistica.

Antecedentes

La fibrosis quistica es una enfermedad genéticamente hereditaria que no es poco frecuente en el mundo occidental. La aspergilosis
broncopulmonar alérgica es una enfermedad pulmonar causada por la sensibilidad extrema al aspergillus (un hongo) y puede ocurrir en
el 2% al 15% de los pacientes con fibrosis quistica. El tratamiento con corticosteroides y antimicéticos son los pilares del tratamiento para
la aspergilosis broncopulmonar alérgica, pero el uso prolongado o repetido de los corticosteroides puede provocar efectos secundarios
graves. La aspergilosis broncopulmonar alérgica ocurre debido a la accién de los anticuerpos IgE (un tipo de proteina). Un farmaco que
actda contra estos anticuerpos IgE (tratamiento anti-IgE), como el omalizumab, puede ser un tratamiento posible para la aspergilosis
broncopulmonar alérgica en pacientes con fibrosis quistica. El farmaco se administra como una inyeccidn bajo la piel cada dos a cuatro
semanas. La revision tuvo como objetivo indicar si el tratamiento anti-IgE para la aspergilosis broncopulmonar alérgica en pacientes con
fibrosis quistica es efectivo y destacar cualquier posible efecto secundario.

Fecha de la busqueda
La evidencia esta actualizada hasta: 29 de septiembre de 2017.
Caracteristicas de los estudios

Sélo fue posible incluir en la revisidn un pequefio estudio (14 participantes) y éste se interrumpié antes de tiempo porque no hubo
suficientes pacientes que aceptaran unirse al estudio como voluntarios. El estudio durd seis meses y comparé inyecciones de omalizumab
(Xolair®) bajo la piel de la parte superior del brazo o del muslo con inyecciones placebo (tratamiento simulado que no contiene
medicamento activo). A los voluntarios se les administré diariamente 600 mg de omalizumab o placebo junto con itraconazol (un farmaco
antimicdtico) dos veces al dia y corticoesteroides orales, con una dosis maxima diaria de 400 mg.

Resultados clave

Los resultados completos del estudio no se publicaron. Sélo se publicaron en linea resultados limitados sobre los efectos secundarios.
Seis de nueve voluntarios (66,67%) del grupo de omalizumab y uno de cinco voluntarios (20%) del grupo placebo informaron de uno o
mas efectos secundarios graves.

Debido a la falta de evidencia, no se pueden hacer recomendaciones ni a favor ni en contra del uso del tratamiento anti-IgE (omalizumab) en
pacientes con fibrosis quistica y aspergilosis broncopulmonar alérgica. Se necesitan mas estudios de investigacion sobre este tratamiento.
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