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Resumen

La termoplastia es una técnica que tiene como objetivo mejorar el control del asma y reducir las exacerbaciones mediante la reduccion
de la cantidad y la contractilidad del mdsculo liso bronquial a través de la aplicacién, mediante broncoscopia flexible, de un catéter
que transmite calor generado por radiofrecuencia. La eficacia y seguridad de esta técnica se ha demostrado a través de los resultados
de varios ensayos clinicos y posteriormente se han publicado algunas series de casos estudiando su efectividad en la prictica clinica
habitual. La experiencia con este tratamiento es todavia limitada y existen algunas dudas por resolver, como quiénes serfan los can-
didatos idéneos, dadas las indicaciones reducidas, la complejidad de la téenica y las complicaciones subyacentes. Por otro lado, no se
han demostrado beneficios claros en la funcién pulmonar, como tampoco en la reduccién del tratamiento farmacoldgico. Por tltimo,
no se conocen indicadores o predictores de una buena respuesta al tratamiento que permitan mejorar su coste-beneficio. Actualmente
las gufas de prdctica clinica consideran la termoplastia en aquellos pacientes que se encuentran en el dltimo escalén terapéutico, con
historia previa de mal control del asma pese a seguir un tratamiento farmacolégico correcto, bajo unos criterios de seleccién adecuados
y realizada bajo la supervision de equipos altamente cualificados en técnicas broncoscépicas. Todas estas cuestiones fueron debatidas en
la Reunién de Invierno celebrada en Toledo en febrero del afio 2019, sesién conjunta entre las 4reas de asma y de técnicas y trasplante

de SEPAR.

Introduccidon el que se aplican pulsos de radiofrecuencia de 10 segundos que

. . . ., transmiten calor a la superficie bronquial. El catéter estd conec-
La termoplastia es una técnica que consiste en la aplicacién de . ) . )
. ) . ) tado a un generador de radiofrecuencia, que transmite los im-

calor generado por radiofrecuencia mediante un catéter que se L. . .
. , . . . pulsos de forma automdtica al ser activado mediante un pedal.
introduce en el 4rbol bronquial con un broncoscopio flexible ) ) i
) } . ] . El tratamiento completo se reparte en tres sesiones (para lébulo

para reducir la cantidad y contractilidad del musculo liso bron- s . o )
. . . .. inferior derecho, 16bulo inferior izquierdo y ambos lébulos su-
quial'. El objetivo del tratamiento consistiria, por tanto, en re- . , )
. . S , ; periores), separadas entre s{ por unas tres semanas. El ntimero de
ducir las exacerbaciones, disminuir los sintomas y mejorar el . ) . , )
. . aplicaciones varfa entre sesiones segun la tolerancia, las caracte-

control del asma y la calidad de vida. L. L. ) . L.
risticas anatémicas de los pacientes, etc. La cifra de aplicaciones

En cuanto a la técnica, se realiza mediante un electrodo de cua- or sesién suele oscilar entre 40 y 100, y la duracién del proce-
p y y p

tro brazos expandibles situado en el extremo distal del catéeer, dimiento, entre 45 y 70 minutos (Figuras 1 y 2)%

que contacta con la mucosa de forma circunferencial y mediante
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Figura 1. Conjunto de electrodos expandido con contacto
suave con la pared de la via aérea (flechas)

Figura 2. Blanqueamiento posterior al tratamiento en la
mucosa (flechas)

La evidencia de la eficacia y seguridad de la termoplastia en el

asma se basa en los resultados de tres ensayos clinicos aleatoriza-
dos. Dos de ellos, el Asthma Intervention Research (AIR)?y el
Research in Severe Asthma (RISA)*, compararon la termoplas-
tia bronquial con la atencidn habitual, mientras que el tercero
(AIR2) compard la termoplastia con un procedimiento simula-
do’. Este dltimo ensayo encontré mejoria en las puntuaciones
del cuestionario de calidad de vida, reduccién de exacerbaciones
graves y disminucidén de las visitas a urgencias tras el tratamien-
to’, si bien a corto plazo, durante la fase de tratamiento, esta
técnica se asocié a un aumento de los sintomas de asma y a un

mayor ntmero de ingresos hospitalarios™®.

Los estudios de seguimiento a largo plazo respaldan su seguri-
dad”®. Una revisién sistemdtica de la Cochrane’ concluy$ que
habfa un modesto beneficio clinico en la calidad de vida y una
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reduccién en la tasa de exacerbaciones doce meses después de la
realizacién de la téenica.

Posteriormente se han publicado series que estudian la efectivi-
dad en la prictica clinica, con pocos casos recogidos en diversos
paises'®!2. Mds recientemente se publicaron los resultados pro-
visionales correspondientes a los primeros 190 pacientes del es-
tudio clinico postautorizacién que evalda la termoplastia bron-
quial en el asma persistente grave durante tres afios (PAS2)". Se
trata de un estudio multicéntrico, observacional, prospectivo,
abierto y ordenado por la FDA que servird para evaluar la du-
rabilidad del efecto del tratamiento y su eficacia a corto y largo
plazo. Desde 2011 se ha incluido a 284 pacientes provenientes
de 27 centros de EE.UU. y Canadd. Se espera que el dltimo
paciente complete los cinco afios de seguimiento en enero del
2020. Las caracteristicas demogrdficas y clinicas iniciales de los
participantes en este estudio sugieren que tenfan una enferme-
dad mds grave que las reclutadas para el ensayo AIR2. Los resul-
tados parciales de eficacia a los tres afios de tratamiento fueron
similares a los del AIR2. Asi, en el PAS2 la proporcién de pa-
cientes con exacerbaciones graves, visitas al servicio de urgencias
y hospitalizaciones se redujo en un 45%, un 55% y un 40%,
respectivamente, en comparacion con los doce meses previos al
tratamiento. Sin embargo, durante el tercer afio de seguimiento
el 40% de los pacientes incluidos presentaron al menos una exa-
cerbacién grave, y no se observaron cambios significativos en la
espirometria antes y tras el broncodilatador durante los tres afios
de seguimiento. Por dltimo, los efectos adversos graves durante
la fase del tratamiento fueron mayores en el estudio PAS2, en
comparacién con el AIR2, para exacerbaciones graves (55,8% vs
40,5%), asi como las visitas a urgencias (15,8% vs 5,3%). Las
tasas de reingresos hospitalarios respiratorios (dentro de los 30
dias de la termoplastia) fueron del 13,2% en el estudio PAS2 y
del 8,4% en el AIR2.

En resumen, la experiencia con este tratamiento es todavia li-
mitada y existen dudas por resolver, como quiénes serfan los
candidatos idéneos, considerando, los criterios de exclusién, las
indicaciones, la complejidad de la técnica y las complicaciones
asociadas a esta. No se han demostrado beneficios claros en la
funcién pulmonar ni en la reduccién del tratamiento farmaco-
légico. Por otra parte, el mecanismo de accién (reduccién del
musculo liso bronquial) no se ha podido evaluar completamente
en los pacientes, ya que la dnica forma de estudiar invasivamen-
te, por ahora, es mediante biopsias bronquiales, y no se conocen
los indicadores o predictores de una buena respuesta al trata-
miento que permitan mejorar su coste-beneficio. Actualmente
las gufas de prdctica clinica consideran la termoplastia en aque-
llos pacientes que se encuentran en el dltimo escalén terapéuti-
co, con historia previa de mal control de su enfermedad pese al
tratamiento farmacoldgico correcto, con criterios de seleccién
adecuados y realizada bajo la supervisién de equipos altamente
cualificados en técnicas broncoscépicas. Por otro lado, el uso
cada vez mayor de productos bioldgicos para tratar a pacientes
con asma grave asociada a inflamacién T2 puede aconsejar la
termoplastia bronquial principalmente en pacientes con asma
grave y un perfil T2 bajo'.



Se presentan y analizan, mediante cuatro preguntas de respuesta
tnica y anénima, algunos aspectos controvertidos acerca de esta
técnica que fueron planteados a los asistentes a la Reunién de
Invierno de SEPAR, celebrada en febrero de 2019 en Toledo.
Exponemos las respuestas del publico perteneciente a las 4reas
de asma y de técnicas y trasplante, formado principalmente por
neumdlogos de todo el territorio nacional especialmente intere-
sados en el tema. Por tltimo, se comentan brevemente los resul-
tados de esta encuesta presencial, que conté con una participa-
cién muy destacable, por lo que se considera que los resultados
pueden ser bastante significativos en relacién con la opinién que
tiene este colectivo.

Preguntas y resultados

A pesar de las dudas en cuanto a qué pacientes tendrfan indi-
cacién de esta técnica, las dificultades para su realizacién, los
efectos secundarios a corto plazo y las dudas sobre la efectividad
a largo plazo referidas anteriormente, la mayorfa de los encues-
tados estuvieron a favor de realizarla, al menos en algunos pa-
cientes seleccionados con asma grave no controlada (Figura 3).

Figura 3. ¢ A dia de hoy esta a favor del tratamiento con
termoplastia en algunos casos de asma grave no controla-
da? (184 votos)

70,0%

66,3%

60,0% —
50,0% —

0/ —
40,0% 33,7%
30,0% —

20,0%

10,0% -

0,0% - .
Si No

Ademds, el resultado de la siguiente pregunta, referida a su indi-
cacién en el futuro, fue pricticamente idéntico. Es presumible
que en el futuro dispongamos de nuevos tratamientos dirigidos
tanto a pacientes con fenotipo T2 como a los no T2, pero a pe-
sar de esta circunstancia la opinién es que esta técnica podria te-
ner alguna indicacién en el asma grave no controlada (Figura 4).

8 |

Figura 4. ;Cree que en el futuro la termoplastia tendra
alguna indicacién para el asma grave no controlada? (184
votos)
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La siguiente pregunta planteaba la indicacién y el posiciona-
miento de esta terapia: si antes o después de tratamiento previo
con monoclonales, antes de tratamiento con esteroides orales
o solo en fenotipo no alérgico no eosinofilico (no T2). En este
caso las respuestas estuvieron mds divididas, sobre todo en cuan-
to a posicionarla tras el fracaso de tratamientos con monoclona-
les (actualmente indicados para fenotipo T2) o en pacientes con
fenotipo no T2. Es cierto que ambas respuestas fueron ldgicas
y razonables, pero también es curioso que en los ensayos clini-
cos pivotales sobre este tratamiento (bdsicamente AIR’, AIR2® y
RISA®) la mayoria de los pacientes precisamente presentasen un
fenotipo alérgico (62% en el AIR, 54% en el AIR2 y 67% en el
RISA), mientras que una proporcién muy escasa (solo el 1,1%
del AIR2) habfan realizado tratamiento previo con omalizumab.
Ademis, en el AIR solo el 34% de los pacientes presentaban un
asma grave (frente al 82% en el AIR2 y al 100% en el RISA).
En el estudio de seguimiento PAS2" no se indica el porcentaje
de pacientes con fenotipo alérgico y hay una mayor proporcién
(15,8%) de pacientes que habfan recibido tratamiento previo con
omalizumab. Por tanto, el posicionamiento, por otra parte bas-
tante légico, que se indica en las respuestas no parece estar avalado
por los ensayos clinicos efectuados hasta ahora (Figura 5).
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Figura 5. La termoplastia es una opcion terapéutica para asmaticos graves no controlados, no hipersecretores, con LCFA.
Indique en qué caso considera mas indicada esta técnica (188 votos)
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La dltima pregunta planteada a los asistentes fue en relacién
con el posible lugar de realizacién de esta técnica (Figura 6).
Las respuestas estuvieron bastante divididas, sobre todo entre
las opciones “solo en centros de referencia designados por cada
comunidad auténoma’, que fue la mds votada, y “solo en va-
rios centros de referencia a nivel nacional”. Por otro lado, la
opcién “en todos los hospitales con unidades especializadas de
asma de alta complejidad”, aunque fue la tercera mds votada,

Como tratamiento
previo al tratamiento
con esteroides orales

Solo en determinados
fenotipos

Tras el fracaso del
tratamiento con
monoclonales

también tuvo un resultado significativo. Considero que todas las
opciones votadas son bastante razonables, pero es cierto que hay
unanimidad, en las guias de préctica clinica y en las indicaciones
publicadas, de que, sea cual sea el criterio elegido, debe realizarse
en centros con equipos altamente cualificados en técnicas bron-
coscépicas y que dispongan, por el volumen de pacientes, de
una adecuada experiencia en su realizacién.

Figura 6. La termoplastia considera que debe realizarse... (184 votos)
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de referencia designados

Solo en varios centros de
referencia a nivel nacional

Es una técnica que aun no
debe realizarse en nuestro
pais
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