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A. PREGUNTA CLiNICA
En personas con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) con habito tabaquico ¢se debe usar
terapia de reemplazo nicotinico en comparacién a no usar?

Analisis y definiciéon de los componentes de la pregunta en formato PICO
Poblacion: Personas con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) con habito
tabaquico.
Intervencién: Terapia de reemplazo nicotinico.
Comparacion: No usar.
Desenlaces (outcomes): Mortalidad, cese del tabaco, disnea, morbilidad, exacerbaciones,
hospitalizaciones, calidad de vida.

B. METODOS

Se realizé una busqueda general de revisiones sistemdticas sobre enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (ver Anexo 1: estrategia de busqueda). Las bases de datos utilizadas fueron: Cochrane
database of systematic reviews (CDSR); Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); HTA
Database; PubMed; LILACS; CINAHL; PsycINFO; EMBASE; EPPI-Centre Evidence Library; 3ie Systematic
Reviews and Policy Briefs Campbell Library; Clinical Evidence; SUPPORT Summaries; WHO institutional
Repository for information Sharing; NICE public health guidelines and systematic reviews; ACP Journal
Club; Evidencias en Pediatria; y The JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports.
No se aplicaron restricciones en base al idioma o estado de publicacién. Dos revisores de manera
independiente realizaron la seleccién de los titulos y los resumenes, la evaluacién del texto completo
y la extraccidn de datos. Un investigador o clinico experimentado resolvié cualquier discrepancia entre
los distintos revisores. Finalmente, se seleccionaron las revisiones sistematicas (y los estudios
incluidos en éstas) correspondientes a la tematica y se clasificaron en funcidn de las preguntas a las
gue daban respuesta.

Los resultados de la busqueda se encuentran alojados en la plataforma Living Overview of the
Evidence (L-OVE), sistema que permite la actualizacion periddica de la evidencia.

C. RESULTADOS

Resumen de la evidencia identificada

Se buscaron revisiones sistematicas evaluando estudios en fumadores con EPOC, en los cuales se
evalua el uso de reemplazo nicotinico comparado con placebo o no tratamiento. Se identificaron 7
revisiones sistematicas que incluyeron 1 estudio primario, el cual corresponde a un ensayo
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aleatorizado. Para mas detalle ver “Matriz de evidencia”, en el siguiente enlace: Terapia de reemplazo

nicotinico comparada contra placebo o no tratamiento para la enfermedad pulmonar obstructiva

cronica.

Tabla 1: Resumen de la evidencia identificada

Revisiones sistematicas 7 [1-7]

Estudios primarios 1 ensayo aleatorizado [8]

Seleccion de la evidencia

Se realizd un andlisis de la matriz de evidencia, identificdndose que el ensayo y todos las revisiones
sistematicas son relevantes para la pregunta, ya que abordan especificamente los componentes de la
pregunta priorizada por el panel.

Estimador del efecto
Al analizar la evidencia identificada, se concluyd que existe una revision sistematica [6] que:
1. Incluye al estudio relevante.
2. Entrega un estimador del efecto para los desenlaces de interés.
Por lo tanto, se decidio utilizar la informacion proveniente de esta revisidon para construir la tabla de
resumen de resultados.

Metanalisis
Mortalidad
Experimental Placebo Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% ClI
Tannesen 2008 ] 184 8 183 1000% 0.75[0.27 213
Total (95% CI) 185 185 100.0% 0.75[0.27,2.12]
Total ewents G g

0.01 0.1 1 10 100
Favours [experimental] Favours [control]

Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: 2= 0.54 (P =0.55)

Cese del tabaco

Pharmacotherapy Placebo Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Tonnesen 2006 (1) 26 185 10 185 100.0% 2E0[1.29,5.24]
Total (95% CI) 185 185 100.0% 2.60 [1.29, 5.24] i
Total events 26 10
Heterageneity, Mot applicable b o 10 100

Testfor overall effect Z= 2.67 (F = 0.007) Favours placebo Favours pharmacotherapy

Footnotes
(1) Tonnesen 2006 is a 4-armed RCT. The comparison included here is between NRT (sublingual) and placebo

! Matriz de Evidencia, tabla dinamica que grafica el conjunto de evidencia existente para una pregunta (en este caso, la
pregunta del presente informe). Las filas representan las revisiones sistematicas y las columnas los estudios primarios que
estas revisiones han identificado. Los recuadros en verde corresponden a los estudios incluidos en cada revisidn. La matriz
se actualiza periédicamente, incorporando nuevas revisiones sistematicas pertinentes y los respectivos estudios primarios.


https://www.epistemonikos.org/matrixes/5d12d0936ec0d6670ae30c0e
https://www.epistemonikos.org/matrixes/5d12d0936ec0d6670ae30c0e
https://www.epistemonikos.org/matrixes/5d12d0936ec0d6670ae30c0e

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)
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TERAPIA DE REEMPLAZO NICOTINICO EN PERSONAS CON ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC) CON HABITO TABAQUICO.

Poblacién

Personas con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) con habito tabaquico.

Intervencion

Terapia de reemplazo nicotinico (TRN).

Comparacion

Desenlaces

No usar.
Efecto relativo
(IC 95%)

Personas/

Efecto absoluto estimado*

CON Diferencia
TRN (1C 95%)

Certeza de la
evidencia
(GRADE)

Mensajes clave en términos

sencillos

estudios

Terapia de reemplazo
nicotinico en personas con

habito tabaquico V%
RR 0,75 . .
Mortalidad (0,272 2,12) Diferencia: 11 enfermedad pulmonar
(seguimiento a 12 o ! 43 32 menos B2 | obstructiva  crénica podria
1 1 2 i isminui i . Si

meses) 370 personas/ 1 por 1000 por 1000 (3 merjos a48 Muy baja disminuir Ia_ mortallc!ad Sin
ensayo [8] mas) embargo, existe considerable
¥ incertidumbre dado que la
certeza de la evidencia es muy

baja.
Terapia de reemplazo
i e peras cn
(csiseu?r::(:s?:c: 1 5_1'2935'24) 54 141 leer;nécsla.87 e s | enfermedad pulmonar
g por 1000 por 1000 Baja obstructiva crénica podria

meses)

370 personas/ 1
ensayo [8]

(16 2 229 mas)

aumentar el cese del tabaco,
pero la certeza de la evidencia
es baja.

Disnea
(seguimiento a 12
meses)

No fue medido o reportado por el ensayo.

Morbilidad
(seguimiento a 12
meses)

No fue medido o reportado por el ensayo.

Exacerbaciones
(seguimiento a 12
meses)

Un ensayo [8] reportd que el 4,2% de los participantes presentd
exacerbaciones por EPOC. Debido a que no separa el nimero de
eventos por grupo de intervencion y control, no se pudo hacer una

estimacion del efecto.

Hospitalizaciones
(seguimiento a 12
meses)

No fue medido o reportado por el ensayo.

Calidad de vida

No se identificaron estudios comparativos que evallen la pregunta de

interés.

IC 95%: Intervalo de confianza del 95% // RR: Riesgo relativo.

GRADE: Grados de evidencia Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.
* El riesgo SIN TRN esta basado en el riesgo del grupo control en los estudios. El riesgo CON TRN (y su intervalo de confianza) esta calculado a partir del efecto relativo
(y su intervalo de confianza).
**Cese de tabaco definido como suspension de tabaco autoreportada en conjunto con monéxido de carbono 10 ppm desde la segunda semana al afio.

1 Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, ya que el ensayo no fue ciego y no estd claro el ocultamiento de la secuencia de aleatorizacion.
Ademas, hubo pérdidas de pacientes sobre el 20%.
2Se disminuyd dos niveles de certeza de evidencia por imprecision, ya que a cada extremo del intervalo de confianza lleva una decisién muy opuesta. Ademds, el
ensayo presenta pocos eventos.
3Se disminuyd la certeza de la evidencia en un nivel por imprecision, ya que se trata de un Unico ensayo con pocos eventos.

Fecha de elaboracion de la tabla: Septiembre, 2019.
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Resumen de estudios no comparativos: Si bien los estudios no comparativos no permiten estimar el
efecto de una intervenciéon de manera adecuada por las limitaciones propias de su disefo?, se
presentan los siguientes resultados asociados a calidad de vida:
Un ensayo [8] reportd el cambio en calidad de vida (escala SGRQ) de los participantes que completaron
el seguimiento a 12 meses, entregando sus resultados segun si éstos lograron o no mantener
abstinencia, estimando el efecto a partir de una evaluacion antes y después:
e 31 pacientes que no lograron mantener la abstinencia presentaron poco impacto en calidad
de vida (DM: 2,9 puntos menos; IC 95% 7,7 puntos menos a 1,8 puntos mas).
® 46 pacientes que redujeron su consumo de tabaco tuvieron una mejoria en calidad de vida
(DM: 8,5 puntos menos; IC 95% 4,8 a 12,2 puntos menos).
® 36 pacientes que consiguieron abstinencia tuvieron una mejoria en calidad de vida (DM: 10,9
puntos menos; IC 95% 6,4 a 15,5 puntos menos).

2 Guyatt GH, Oxman AD, Vist G, Kunz R, Brozek J, Alonso-Coello P, Montori V, Akl EA, Djulbegovic B, Falck-Ytter Y, Norris SL,
Williams JW Jr, Atkins D, Meerpohl J, Schiinemann HJ. GRADE guidelines: 4. Rating the quality of evidence--study
limitations (risk of bias). J Clin Epidemiol. 2011 Apr;64(4):407-15
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ANEXO 1: ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

#1

((chronic* AND obstructive* AND (pulmonary* OR lung* OR airway*) AND disease*) OR

emphysema* OR "obstructive lung disease" OR (chronic* AND airflow* AND (obstruction* OR

limitation*)) OR (hypercapni* AND respiratory* AND failure*) OR aecopd)

#2
#3

nicotine* OR NRT* OR nicoderm OR nicorette OR nicotrol
#1 AND #2



