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I. INTRODUCCIO1.3

Es defineix la rinosinusitis (RS) com una inflamacié nasal i sinusal. Segons la
durada dels simptomes es pot classificar en rinosinusitis aguda (RSA) si els
simptomes desapareixen de forma completa en menys de 12 setmanes, o
rinosinusitis cronica (RSC) quan els simptomes superen les 12 setmanes
d’evolucid, no desapareixen i poden arribar a empitjorar de forma transitoria.

La rinosinusitis cronica (RSC) és una malaltia amb una alta prevalenca que
afecta I'1% de la poblacié adulta europea. Es diagnostica per la preséncia
d’almenys dos simptomes, un dels quals ha de ser congestié / obstruccié /
taponament nasal i/o rinorrea anterior/posterior, que pot anar associat a dolor /
pressio facial i/o pérdua parcial/total de 'olfacte durant 12 o més setmanes.

Existeixen dos fenotips d’'RSC: amb polips nasals (RSCaPN) o sense polips
nasals (RSCsPN).

Aquest protocol se centrara en 'RSCaPN, que constitueix un fenotip diferenciat
de 'RSC amb una prevalenga en la poblacié general al voltant del 2-4%, que
predomina en homes i que se sol diagnosticar entre els 40 i 60 anys.

S’ha demostrat que gairebé el 20% dels pacients amb asma tenen RSCaPN, i
que la preséncia de polips nasals augmenta la severitat de 'asma. Existeix un
grup de pacients asmatics amb RSCaPN que presenten, a més, hipersensibilitat
a l'aspirina i als antiinflamatoris no esteroidals (AINE), la denominada triada ASA
de Widal o de Samter, que consisteix en la forma clinica més greu i recidivant de
poliposi nasal associada a I'asma greu.

L’etiologia de 'RSCaPN no és del tot coneguda. S’han identificat diferents
marcadors bioldgics relacionats amb processos inflamatoris tipus II, i els
eosinofils son les principals cél-lules inflamatories presents en els teixits dels
polips nasals en la patologia en adults. Altres marcadors involucrats son nivells
elevats de neutrofils, limfocits Th2, immunoglobulina E o les citocines (IL-4, IL-5,
IL-13). Histologicament, 'RSCaPN es caracteritza per una infiltracio de cel-lules
inflamatodries, modificacions en la diferenciacio de les cél-lules epitelials i
remodelat tissular incloent-hi un augment de I'espessor de la membrana basal,
modificacions en les glandules, edema i acumulacié de la matriu extracel-lular.

La gravetat de 'RSCaPN s’avalua de forma subjectiva amb una escala visual
analogica (EVA, del 0 al 10) en resposta a la pregunta “Fins a quin punt son
molestos els simptomes d’'RS?”, i es classifica en:

- Lleu: EVA0-3
-  Moderada: EVA >3-7
- Greu:EVA>7

Existeixen diferents questionaris especifics per avaluar 'impacte de 'RSC sobre
la qualitat de vida del pacient. L'SNOT-22 (Sino-Nasal outcome test 22)ANNEX1



es considera el millor indicador i permet obtenir mesures objectives per definir
estratégies terapeutiques i estimar la resposta al tractament, aixi com la carrega
de la malaltia.

La Guia Polina recomana incloure els criteris seguents per definir el control de
'RSCaPN:

Taula 1

Criteris Polina per al control de ’'RSCaPN

Gravetat 8 EVAO0-3 EVA >3-7 EVA>7-10
malaltia (0 10 cm)

Pérdua d’olfacte EVA 0-3 EVA >3-7 EVA > 7-10
(0-10 cm)

Afectacio de la R0 >20-50 >50

qualitat de vida

(SNOT-22)

(0-110)

| [Te WG TG el ITo S8 Puntuacio maxima 1 Puntuacié total <5 Puntuacio total=5
nasals o8 per fossa

endoscopia (0-8)

Us de corticoides N[ 1-2 cicles curts? >2 cicles curts
sistémics en I'ultim

any

Necessitat ¥ No No Si
cirurgia®

a) Cicles curts des de 5 dies a dosis de 0,5-1 mg/kg/dia. b) Cirurgia endoscopica
nasosinusal amb obertura dels sens paranasals afectats.

Fins a un 40% dels pacients amb RSCaPN presenta un mal control de la malaltia
amb simptomes frequents i greus de congestid, obstruccid, taponament nasal,
rinorrea, perdua d'olfacte i dolor facial, que obliguen a reintervencions
quirurgiques frequents i determinen una afectacio de la qualitat del son i I'activitat
fisica, social i laboral, i tenen un impacte negatiu en la qualitat de vida dels
pacients.

Per tot aixd, es necessiten nous tractaments que millorin el control de la malaltia
i la qualitat de vida dels pacients.

Il. ABORDATGE TERAPEUTIC DE I’'RSCaPN

L’objectiu del tractament de 'RSCaPN és reduir la mida dels polips nasals i
millorar els simptomes (obstruccié nasal, rinorrea, pérdua d’olfacte) de forma
sostinguda per aconseguir una millor qualitat de vida.



Algoritme de tractament de ’'RSCaPN (Guia Polina 2023, fomentada en el

consens EPOS i Euforea).

Gravetat Lleu Moderada
Simptomes EVA 0-3 EVA >3-7
Qualitat de SNOT-22 (8-20) SNOT-22 (>20-50)
vida

Tractament

d’eleccié

Tercer esglaé terapéutic
Pacient parcialment
controlat o no controlat
(3-6mesos)

->Cirurgia endoscopica
nasosinual (CENS)

Quart esglaé terapéutic
Pacient parcialment
controlat o no controlat

en el 3r esglad (6 mesos)

-> Farmacs bioldgics*

Altres opcions
terapéutiques

controlat o no controlat
(3-6mesos)

->Tanda curta de
corticoides
sistémics/orals

Tanda curta de
corticoides
sistémics/orals

Cirurgia endoscopica
nasosinuals de revisio

->Tanda curta de
corticoides
sistémics/orals

Tractament de
base

Primer esglad terapéutic

Corticoides intranasals
+

Rentats nasals amb

solucié isotonica (SF o

Ringer)

Corticoides intranasals
+

Rentats nasals amb

solucié isotonica (SF o

Ringer)

Corticoides intranasals
+

Rentats nasals amb

solucié isotonica (SF o

Ringer)

Corticoides intranasals
G 2

Rentats nasals amb

solucié isotonica (SF o

Ringer)

lll. CRITERIS D’INICI DE TRACTAMENT AMB FARMACS BIOLOGICS

Rinosinusitis cronica amb polips nasals bilateral intervinguda

préviament (>6 mesos) mitjangant 22 CENS:

Evidéncia d’inflamacio tipus 2:

Impacte significatiu sobre la
qualitat de vida del pacient:

Perdua important de I'olfacte:

Necessitat de corticoides orals o

\ + 3 criteris addicionals |

* Eosinofils en sang > 150 ceél-lules/microlitre i/o
* Eosinofilstissulars > 10 cél-lules/camp i/o
* IgE total sérica > 100Ul/mL

SNOT-22>50

EVA>7cm o hiposmia greu/anosmia (olfactemetria)

e 2> 2ciclesen I'tltim any (cicles curts des de 5 dies a

dosis de 0,5-1mg/kg/dia) o
* Tractamentsde llarga durada a dosis baixes (> 3 mesos)

contraindicacié d’aquests:

Pacients en tractament amb corticoides inhalats de forma
continuada.

Asma i/o triada ASA
concomitant:



IV. AVALUACIO DE L’EFICACIA

L’avaluacio es realitza al cap de sis mesos de l'inici de tractament segons la taula

1:

Si 'RSCaPN esta controlada o parcialment controlada perd acceptada pel
pacient-> cal continuar amb el tractament biologic i revalorar al cap de 12
mesos.

Si 'RSCaPN no esta controlada-> STOP tractament biologic, cal valorar
CENS o canviar a un altre de biologic.

© © ®

RSCaPN RSCaPN RSCaPN no
controlada parcialment controlada controlada
' ||
&+ +
Control Control no . .
acceptatpel  acceptat pel I LS
pacient pacient Hbologic
* Valorar CENS
+ o canviaraun

altre farmac
biologic

CENS de
revisid i /o
cicle curt de
corticoides.

Manteniment del
biologic




V. CIRCUIT DE PRESCRIPCIO | DISPENSACIO
Prescripcio

La prescripcio de farmacs biologics per al tractament de 'RSCaPN només la
poden dur a terme metges especialistes en otorrinolaringologia amb
coneixements especialitzats en la malaltia.

La renovacio de la prescripcié emplenant el full d’avaluacié s’ha d’efectuar al cap
de sis mesos de l'inici i, posteriorment, cada any.

Dispensacié
La dispensacié amb finangament public dels farmacs bioldgics per al tractament

de 'RSCaPN només la pot dur a terme el servei de farmacia de 'HNSM.

Els farmacs autoritzats sén alternatives terapéutiques similars. Per tant, el servei
de farmacia dispensara el farmac que presenti millor perfil economic i logistic,
sense perjudici de possibles excepcions justificades en pacients concrets.

Seguiment
Per renovar la prescripcio cal omplir el full especific penjat a la intranet.

Discontinuacié del tractament
En termes generals, s’ha de discontinuar el tractament en cas que hi hagi:

e Manca de resposta després de sis o dotze mesos de tractament.
Reaccio d’hipersensibilitat secundaria a 'administracié del farmac.
Toxicitat inacceptable.

Decisio del pacient.

Farmacovigilancia

Cal notificar qualsevol sospita de reaccio adversa als medicaments al Centre de
Farmacovigilancia, mitjangcant el formulari en linia disponible al lloc web del
ministeri encarregat de la salut (http://www.salut.ad/RAM/).
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ANNEX 1- Questionari SNOT- 22

NOMBRE:

Cuestionario de Sintomas Nasosinusales SNOT-22

FECHA:

A continuacion encontrara una lista de sintomas y consecuencias sociales y emocionales en relacion a su trastomo nasal. Nos gustaria

saber mas sobre estos problemas y le agradeceriamos respondicra a las siguientes preguntas en la medida de su capacidad. No hay

respucstas correctas o incorrectas, y solo usted puede proporcionamos esta informacion. Por favor califique sus problemas en base a

como han sido durante las dltimas dos semanas. Gracias por su colaboracion.

1: Teniendo en cuenta la gravedad y la

frecuencia con que usted experimenta el problema,
por favor califique cada uno de los puntos a
continuacién marcando con un circulo el nimero que
se corresponde con la “gravedad/severidad™ de su
problema : —»
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Necesidad de sonarse la nariz
Congestién /Obstruccién nasal
Estornudos

Secrecién nasal continua

Tos

Sensacién de moco que cae por la parte
posterior de la garganta

Secrecion nasal espesa

Sensacién de oido taponado

CRal - Eal - Eal - K

Mareos

. Dolor de oidos

Dolor/Presion facial

—
~

. Alteraciones del gusto/olfato

—
w

. Dificultad para quedarse dormido

—
-

. Se despierta durante la noche

—_
n

. Dormir mal por la noche

16. Se despierta cansado

17. Fatiga o cansancio

18. Disminucion en el rendimiento/productividad
19. Disminucién en la concentracion

20. Frustrado/inquieto/irritable

21. Triste

22. Avergonzado
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2. Por favor the marcar los S sintomas o problemas que mas afectan su salu
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