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Resumen

Objetivos: Describir el perfil de seguridad y efectividad del tratamiento con nintedanib durante un año, en
una cohorte de pacientes con enfermedad pulmonar intersticial (EPI) por esclerodermia sistémica (ES).

Métodos: Se seleccionó una cohorte de 22 pacientes con EPI-ES del Hospital Universitario Vall d’Hebron
tratados con nintedanib (con o sin otro tratamiento concomitante) durante un año y se describieron las
características basales, el perfil de seguridad (efectos adversos) y la efectividad (tras completar el año de
tratamiento). Para el análisis estadístico descriptivo se utilizó el paquete SPSS 20.0.

Resultados: En la cohorte estudiada 17 (77,3%) pacientes fueron mujeres, con una mediana (rango
intercuartílico, RIC) de edad al diagnóstico de EPI de 45,7 (39,4-56,8) años y con una mediana de extensión
en el TC de alta resolución (TCAR) basal de 29,7% (20,0-39,9%) al inicio de tratamiento. La mediana de
meses desde el diagnóstico de EPI hasta el inicio de nintedanib fue de 46,5. Basalmente, 17 (77,3%)
pacientes recibían tratamiento concomitante con micofenolato sódico, 7 (31,8%) habían recibido previamente
ciclofosfamida ev y 8 (36,4%) tratamiento previo o concomitante con rituximab. Respecto al perfil de
seguridad, de los 22 pacientes estudiados, 16 presentaron infecciones (72,7%) –siendo en 3 (13,3%) casos
infecciones graves– y 9 diarreas (40,9%). Respecto a la elevación de transaminasas, fue motivo de reducción
de dosis en 2 (9,1%) pacientes, de retirada temporal en 2 (9,1%) y retirada definitiva en 1 (4,5%). Durante
una mediana de 29,5 meses de seguimiento, 3 pacientes (13,6%) fallecieron, 13 (59,1%) requirieron la
reducción de dosis, 4 (18,2%) la retirada temporal y 5 (22,7%) la retirada definitiva. La capacidad vital
forzada (CVF) tras los 12 meses de tratamiento aumentó en 52,5 mL, 0,15% de forma absoluta, suponiendo
un aumento relativo del 2,3%.

Conclusiones: El nintedanib en una cohorte de pacientes con EPI-ES presenta un buen perfil de seguridad
con efectos adversos principales de diarrea y elevación detransaminasas sin poder establecer el aumento de
infecciones por presentar tratamiento inmunosupresor concomitante, con datos que soportan su eficacia.
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