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Resumen para la ciudadanía 
Estudio técnico-científico del treprostinil inhalado para Hipertensión Pulmonar 

(HP) asociada a Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC).

 

¿Cuál es la tecnología nominada?  

 
3382-Tresprostinil inhalado. Está indicado en el país para 

hipertensión arterial pulmonar (grupo 1 de la OMS) e Hipertensión 

pulmonar asociada a enfermedad pulmonar intersticial (grupo 3 de 

la OMS) para mejorar la capacidad del ejercicio (1). 

 

¿Para qué uso fue nominada la tecnología? 

 

El treprostinil inhalado fue nominado para su exclusión en el uso de 

la Hipertensión Pulmonar (HP) asociada a la enfermedad pulmonar 

obstructiva crónica (EPOC). 

 

La EPOC es una condición respiratoria común, heterogénea, 

prevenible y tratable, caracterizada por síntomas respiratorios que 

se mantienen en el tiempo y una limitación progresiva del flujo del 

aire en los pulmones. Esta se causa por una respuesta del organismo 

a partículas o gases nocivos, especialmente al humo del tabaco (2).     

 

Esta enfermedad es una de las principales causas de morbilidad y 

mortalidad a nivel mundial, se cree que entre el 10 a 13% de los 

adultos mayores de 40 años pueden padecerla (3–5). En Colombia, 

un estudio, mostró que el 8,9% de los adultos mayores de 40 años 

la tienen, existen factores asociados como edad avanzada, sexo 

masculino, tabaquismo, exposición al humo de leña y bajo nivel 

educativo (6–9). 

 

La hipertensión pulmonar (HP) es un grupo de enfermedades que se 

caracterizan por un aumento en la presión de las arterias 

pulmonares. Según la Organización Mundial de la Salud (OMS) se 

clasifica en cinco grupos (10): 

 

Grupo 1. Hipertensión arterial pulmonar (HAP) 

Grupo 2. HP asociada a cardiopatía izquierda 

Grupo 3. HP asociada a enfermedades pulmonares y/o hipoxia 

Grupo 4. HP asociada a obstrucciones arteriales pulmonares 

Grupo 5. HP de mecanismo desconocido o multifactorial 

 

En el grupo 3 se encuentran enfermedades de los pulmones, 

incluyendo condiciones prevalentes como la EPOC y la Enfermedad 

Pulmonar Intersticial Difusa (EPID). Como consecuencia de las 

alteraciones pulmonares parenquimatosas y vasculares asociadas a 



 

 

la EPOC, se estima que aproximadamente uno de cada cuatro 

pacientes con esta condición presenta hipertensión pulmonar 

(11,12). 

 

Actualmente el manejo de la HP asociada a EPOC (EPOC-HP) se basa 

en el manejo adecuado del oxígeno con las siguientes estrategias 

(13): 

 

✓ Oxigenoterapia prolongada. 

✓ Manejo de exacerbaciones. 
✓ Optimización del manejo de la EPOC. 
✓ Tratar otras enfermedades cardiovasculares. 

 
Las guías de práctica clínica de las sociedades científicas (GOLD 

2025 y ESC/ERS 2022), basadas en la evidencia científica disponible, 

no recomiendan el uso rutinario de fármacos vasodilatadores 

pulmonares, incluso en pacientes con hipertensión pulmonar leve o 

moderada. (2). 

 

¿Cuáles son las alternativas de tratamiento 

disponibles? 

 
Cuidado estándar o usual (que incluye oxigenoterapia, 
rehabilitación pulmonar y/o la optimización del manejo de la EPOC) 

 

¿Cuáles fueron los criterios para nominar esta 

tecnología? 

 

Criterio B 

Que no exista evidencia científica sobre su seguridad y eficacia 

clínica. 

Criterio C 

Que no exista evidencia científica sobre su efectividad clínica. 
 

¿Cuál es la evidencia científica clave? 

 

La información que se presenta a continuación se obtuvo a partir de 

un proceso riguroso en el que se revisaron los estudios científicos 

realizados en pacientes con EPOC quienes usaron el treprostinil 

inhalado. En este proceso se encontraron tres estudios clínicos y una 

revisión sistemática. 

 

La principal evidencia clínica identificada para evaluar el uso de 

treprostinil inhalado en adultos con HP asociada a EPOC proviene de 

un único ensayo clínico aleatorizado multicéntrico, el estudio 

PERFECT, y de un análisis post hoc derivado de este mismo ensayo. 

(14,15)  

 

Adicionalmente, se identificaron dos estudios observacionales, que 

evaluaron treprostinil inhalado en la población de interés. La cohorte 

de Bajwa et al., (16) evaluó 9 pacientes que recibieron treprostinil 

inhalado y se evaluó los cambios en diferentes desenlaces de forma 

exploratoria entre el valor a las 16 semanas comparado con el basal. 

En cambio, la cohorte de Faria-Urbina et al. (17), evaluó 22 

pacientes con hipertensión pulmonar del grupo 3 (de los cuales 8 

tenían EPOC) y describieron los diferentes desenlaces a diferentes 

semanas de iniciado el tratamiento. 

 

En cuanto al efecto en la distancia de la caminata por 6 minutos (uno 

de los resultados que se evalúan para ver si el medicamentos sirve) 

el estudio PERFECT no encontró (14) diferencias importantes entre 

el grupo de treprostinil y el del placebo. Los otros estudios, de Bajwa 

(16) y el de Faria-Urbina(17), encontraron lo mismo. En cuanto a 

las presiones de las arterias, ninguno encontró diferencias. 

 

Respecto a la saturación de oxígeno en sangre, solo fue evaluado 

por un estudio (17) que encontró una diferencia estadísticamente 

significativa, pero no es clínicamente significativo. En cambio, 

utilizando una escala que mide los síntomas, un estudio encontró 

una presencia de síntomas parecida entre las diferentes etapas de 

evaluación.  



 

 

 

Hubo otros resultados como cambios en el NT-proBNP y calidad de 

vida que no fueron evaluados. 
 

En cuanto a eventos adversos, en el estudio PERFECT (14) el 

treprostinil inhalado mostró un perfil desfavorable. Los pacientes 

tratados con este medicamento experimentaron más eventos 

adversos en general en comparación con el placebo (71,2% frente a 

65,5%). La proporción de pacientes que presentó al menos un 

evento adverso del tratamiento fue mayor en el grupo de 

intervención (93,9%) frente al grupo placebo (86,2%). La incidencia 

de eventos adversos graves fue mayor con el treprostinil (25.8%) 

con respecto con el placebo (10,3%). 

 

Igualmente, en el estudio PERFECT, se registraron un total de cinco 

muertes en los sujetos asignados a treprostinil inhalado durante el 

período de tratamiento ciego. Dado que 66 pacientes fueron 

expuestos al medicamento, esto representa aproximadamente el 

7.58% de los sujetos expuestos al medicamento, mientras que no 

se reportaron fallecimientos en el grupo placebo (0/58). 

 

Concepto 

Para el presente estudio técnico, el grupo 

desarrollador del IETS considera que los estudios 

disponibles no muestran que el treprostinil inhalado 

mejore de forma clara la capacidad para caminar, la 

oxigenación, los síntomas ni la calidad de vida de las 

personas con EPOC y presión alta en los pulmones. 

 

                                                 

 
1 Esta recomendación representa la posición del grupo desarrollador del estudio técnico, 

a la cual se llegó tras una revisión sistemática de la literatura. La recomendación está 

orientada a informar una decisión de financiamiento en el marco de la aplicación de la 

Resolución 330 de 2017, en ningún caso reemplaza las recomendaciones vigentes para 

la práctica clínica, ni el juicio médico sobre la atención para el cáncer de ovario. La 

Aunque en un análisis posterior se sugirió que un 

grupo muy pequeño de pacientes más graves podría 

beneficiarse, estos resultados no son confiables y no 

permiten sacar conclusiones firmes. Además, la 

información proveniente de estudios observacionales 

es limitada e incierta, sin resultados consistentes. En 

contraste, se observó un mayor riesgo de efectos 

adversos, incluidos eventos graves y muertes, 

especialmente en pacientes con EPOC avanzada, lo 

que genera preocupación por posibles daños. En 

conjunto, la evidencia indica que los riesgos superan 

los posibles beneficios, por lo que no se justifica el 

uso rutinario de treprostinil inhalado en estos 

pacientes. 

Recomendación de política 1 

 
Con base en el criterio de nominación B,  el criterio de nominación 
C, la evidencia clínica disponible y los usos aprobados por el INVIMA, 

se recomienda excluir de la financiación con recursos públicos de la 
salud, el treprostinil para el tratamiento de pacientes con 
hipertensión pulmonar asociada a enfermedad pulmonar obstructiva 

crónica (EPOC-HP). 

Consideraciones para tener en cuenta para el análisis 

 

formulación de la recomendación se basó en el análisis de la nominación como esta fue 

publicada por el MinSalud, y se delimitó al estudio de los criterios por los cuales fue 

nominada la tecnología. 

 



 

 

Dentro de las consideraciones para tener en cuenta para esta 

recomendación se incluyen: 

 

✓ El principal estudio clínico que se realizó fue terminado antes de 

su finalización formal por recomendación interna debido a un 

balance desfavorable de riesgo-beneficio.  

 

✓ En cuanto a la efectividad (Criterio C), los estudios no 

demostraron un beneficio clínico significativo al compararse 

contra placebo.  

 
✓ Existen guías de práctica clínica que no recomiendan el uso de 

este medicamento en esta condición.  

 

✓ En relación con seguridad (Criterio B), los estudios mostraron 

una mayor cantidad de eventos adversos serios graves y de 

mortalidad en el grupo de treprostinil comparado con placebo. 

 

✓ Esta recomendación solo aplicaría a la HP asociada a EPOC. 

Existen otras enfermedades de los pulmones que pueden dar HP 

y para estas existen otros estudios clínicos que pueden mostrar 

su beneficio. Igualmente, tampoco aplica a otras causas de HP 

como enfermedades del corazón, entre otras.  
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