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la media de ese proceso. Yo creo que no se debe usar la edad
media global de inicio de tratamiento renal sustitutivo como
punto de referencia, pues ahi inciden otras enfermedades
que se presentan en edades mds avanzadas (nefropatia
diabética y nefroangiosclerosis) y que por tanto suben esa
edad media. También se podria decir, segiin la légica que
emplean los autores, que toda persona que empiece didlisis
antes de la media de la esperanza de vida de la poblacién
general (80,6 anos en varones y 86 en mujeres, antes de la
pandemia)® es rdpido progresador y entonces la mayoria de
los pacientes nuestros se podrian incluir en esa definicién. En
la poliquistosis tipo 1 la edad media de llegada a insuficiencia
renal terminal es 54 afios*® y ese deberia ser, a mi entender,
el horizonte para considerar rapido o lento progresador a una
persona con poliquistosis.

Por otro lado, esta la sugerencia de iniciar tratamiento con
tolvaptan en pacientes hasta 60 afios. Solo he visto un estudio®
(REPRISE) que incluya pacientes >55 anos. En ese estudio, en
el subgrupo de pacientes>55 anos la diferencia de progre-
sién fue similar respecto al grupo placebo (caida FG: 2,54 vs.
2,34 ml/min [p=0,65]). Eran pocos pacientes pero no hay otro
estudio que afirme lo contrario y por tanto no se deberia ini-
ciar ningln tratamiento en esas edades fuera de un ensayo
clinico controlado.

Creo que la sociedad nos permite gestionar unos fondos
publicos, limitados, con el compromiso de la maxima eficien-
cia. Y eso supone utilizarlos en aquellos casos en los que esos
tratamientos sean realmente utiles. Si no somos capaces de
autogestionarnos, acabaremos perdiendo toda capacidad de
gestién.
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plantea el problema del concepto de rapida progresién, que
no esta resuelto. KDIGO la define como una pérdida de fil-
trado glomerular (FG)>5ml/min/1,73 m?/afio’. En base a los
resultados del ensayo REPRISE, no parece una definicién ade-
cuada para identificar pacientes con PQRAD que se puedan
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beneficiar de tolvaptédn®*: el grupo de menos de 55 afios tra-
tado con placebo perdié FG a ritmo de —4,60 ml/min/1,73 m?
en un ano y aun asi tolvaptan enlenteci6 la pérdida de FG un
33%, un resultado ofrecido por pocos o ningin tratamiento de
la enfermedad renal crénica (ERC). Por ejemplo, a los 12 meses
ni dapagliflozina ni canagliflozina mostraron diferencias en el
FG con respecto a placebo”®. Por lo tanto, hay que buscar una
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definicién alternativa de rdpida progresién y hemos propuesto
una.

Como se indica en la carta, REPRISE no objetivé beneficio
durante el periodo de seguimiento (1 ano para una enferme-
dad con una historia natural hasta la terapia de reemplazo
renal de 58 anios de media en Europa y en Espaiia, con un
pico entre los 50 y los 65 afios)’ en un subgrupo caracterizado
por una edad mayor de 55 afios, pero también por una lenta
progresién con placebo (—2,34ml/min/1,73m? en un afio)*.
El autor de la carta hace énfasis en la edad de los pacientes,
pero no es plausible, desde el punto de vista fisiopatolégico,
que un tratamiento eficaz a los 55 anos de edad deje de serlo
a los 56. Si es plausible que sea dificil de evaluar la eficacia
de un tratamiento en un horizonte temporal de 1 afo en
pacientes que progresan mas lentamente, o que, de hecho, no
sea eficaz en pacientes que progresan mas lentamente. Sin
embargo, la trayectoria de la pérdida de FG en la ADPKD no es
lineal y se acelera con la edad?, por lo que un paciente puede
convertirse en rapido progresador a partir de los 55 afios y,
una vez demostrada la seguridad de tolvaptdn en PQRAD al
menos hasta los 60 afios, no encontramos argumentos para
negar a las personas de 55 a 60 anos de edad un tratamiento
aceptado como eficaz por la EMA.

Compartimos la preocupacién por la utilizacién racional
de recursos. En este sentido, existe una versién genérica de
tolvaptén, pero la didlisis sigue costando alrededor de 45.000
euros/ano/paciente, y se asocia a una pérdida considerable
de calidad de vida y a una mortalidad cardiovascular 10 a 100
veces superior a la de la poblacién general®.
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