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Introduccion

El primer documento POLINA, publicado en 2011, planteaba como principal objetivo
una puesta al dia estructurada y cientifica en torno a la poliposis nasal, fruto de la revisién
de la bibliografia disponible y de la discusion consensuada de un grupo de expertos en
rinologia de las Sociedades Espafolas de Alergologia e Inmunologia Clinica (SEAIC) y la
Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia (SEORL). Supuso un hito muy importante y un
gran esfuerzo cuyo fruto resulté en una publicacién de la revista Journal of Investigational
Allergology and Clinical Immunology (JIACI), érgano oficial de la SEAIC (Figura 1).
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Figura 1. Proyecto POLINA 2011.
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El nuevo documento POLINA ofrece una visién amplia aglutinando tres especialida-
des principalmente implicadas en el diagnostico y tratamiento de la poliposis nasal como la
Otorrinolaringologia, Alergologia y Neumologia. Colaboran otras especialidades importan-
tes en esta patologia como Medicina Familiar y Comunitaria, Pediatria, Farmacia y la par-
ticipacion especial de la asociacion de pacientes con poliposis nasal, AEPONA (Figura 2).
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Figura 2. Sociedades cientificas participantes en POLINA 2023.

A pesar de la apariciéon de guias recientes relacionadas con poliposis nasal, como se
puede ver en la figura 3, se ha considerado necesario elaborar un consenso en Espafia que
responda a las necesidades de nuestros pacientes y se adapte perfectamente a nuestro
sistema sanitario.
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Figura 3: Consensos recientes sobre poliposis nasal.



“POLINA 2023: las nuevas bases para el consenso multidisciplinar sobre poliposis nasal”

La Guia POLINA ofrece una actualizacién de la poliposis nasosinusal, centrada en
los ultimos diez afos, que recoge la evidencia cientifica disponible, ampliando areas que
no estaban extensamente desarrolladas en el consenso anterior, tales como la Rinosinu-
sitis crénica con poliposis nasal (RSCcPN) pediatrica, la cirugia nasosinusal y la terapia
biolégica.

Los aspectos mas novedosos del consenso POLINA 2023, se recogen en el siguien-
te listado:

¢ Participacion multidisciplinar, ademas de Alergologia, Neumologia y ORL: ORL
Pediatrica, Atencién Primaria, Farmacia y Asociaciones de Pacientes.

e Metodologia PICO con evaluacion critica mediante AGREE Il y AGREE REX.

e Considerada una guia de buena calidad por Instituto para la Excelencia Clinica y
Sanitaria (INPECS).

e |mpacto socioecondémico.

e Actualizacién en la evaluacion clinica y del olfato.

e Nuevos tratamientos bioldgicos.

* Propuestas sobre la evaluacién del control.

e Propuestas sobre la evaluacién de la respuesta a tratamiento.

Ademas del nutrido grupo de participantes en la redaccion del documento, las labo-
res de coordinacién han sido ejercidas por el doctor Isam Alobid, presidente de la Comi-
sion de Rinologia, Alergia y Base de Craneo Anterior de la Sociedad Esparola de Otorrino-
laringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello (SEORL-CCC) junto con el doctor Carlos Colés,
anterior presidente del Comité de Rinoconjuntivitis de la Sociedad Espafiola de Alergia e
Inmunologia Clinica (SEAIC) y José Antonio Castillo, lider del Grupo de Trabajo en Rinitis,
Rinosinusitis y Poliposis nasal de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Torécica
(SEPAR). El listado completo de redactores y participantes en la generacién del documen-
to se recoge en el siguiente listado (Tabla 1):

Neumologia

Jose Antonio Castillo Hospital Universitario Dexeus. Barcelona
Carolina Cisneros Hospital de la Princesa. Madrid

Ebymar Arismendi Hospital Clinic . Barcelona

Marina Blanco Hospital Universtario A Corufia

Vicente Plaza Hospital Sant Creu i Sant Pau. Barcelona
Francisco Javier Alvarez Hospital Virgen del Rocio.Sevilla
Alergologia

Carlos Colas Sanz Hospital Clinico Universitario de Zaragoza
Jaime Lozano Blasco Hospital Sant Joan de Déu, Barcelona.
Teresa Dordal Culla Hospital Universitari de Bellvitge
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Jose Antonio Castillo

Hospital Universitario Dexeus. Barcelona

Magda Lluch Bernal

Hospital Universitario La Paz. Madrid

Paloma Campo Mozo

Hospital Regional Universitario de Méalaga

Moisés Labrador Horrillo

Hospital Vall d'Hebron. Barcelona

Adriana Izquierdo

Consorci Sanitari de Terrassa

Ana Navarro Pulido

Hospital EI Tomillar, Sevilla

Ibon Eguiluz Gracia

Hospital Regional Universitario de Malaga

Ruperto Gonzalez Pérez

Hospital Universitario de Canarias, Tenerife

Carmen Rondén Segovia

Hospital Regional Universitario de Méalaga

Joaquin Sastre Dominguez

Fundacién Jimenez Diaz. Madrid

José M. Olaguibel Ribera

Complejo Hospitalario De Navarra. Pamplona

Antonio Valero Santiago

Hospital Clinic . Barcelona

Ignacio Davila Gonzélez

Hospital Universitario de Salamanca

Otorrinoloringologia

Isam Alobid

Hospital Clinic . Barcelona

Joaquim Mullol

Hospital Clinic . Barcelona

Alfonso del Cuvillo

Hospital Jerez. Cadiz

José Miguel Villacampa

Fundacién Jimenez Diaz. Madrid

Rafael Fernandez

Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Miguel Maldonado

Hospital Vital Alvarez Buylla. Mieres. Asturias.

Sandra Dominguez

Hospital Univ. de Gran Canaria. Dr. Negrin. Las Palmas

Gabriel Martinez

Hospital Clinico Univ. de Santiago de Compostela

Juan Maza

Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla

Franklin Marifio

Hospital Universitario Ramén y Cajal. Madrid

Guillermo Plaza

Hospital Universitario Fuenlabrada. Madrid

Miguel Armengot

Hospital Universitario La Fe. Valencia

Nieves Mata

Hospital Universitario de Torrejon, Madrid.

Medicina Familia

Maria Mar Martinez

Centro de salud Zorroza. Bilbao-Basurto. Osakidetza.

Jesus Molina

Centro de salud Francia. Fuenlabrada. Madrid

Farmacia

Francisco Javier Plaza

Sociedad Esp. de Farmacia Familiar, Clinica y Comun.

Antonio Gémez

Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica

Noe Garin

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria

Vanesa Limonge

Asoc. Esp.de pacientes con poliposis nasal, AEPONA
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Tabla 1. Autores de la Guia POLINA 2023.



“POLINA 2023: las nuevas bases para el consenso multidisciplinar sobre poliposis nasal”

Uno de los aspectos mas importantes para la validacién metodolégicas de este do-
cumento es que la guia ha sido revisada externamente por el Instituto para la Excelencia
Clinica y Sanitaria (INPECS) valorando tanto la calidad cientifica de la Guia POLINA y sus
recomendaciones y, como su estructura, contenido y presentacion.

Todo ello se ha conseguido a través del uso de un instrumento el Appraisal of Gui-
delines for Research and Evaluation (AGREE ll), que informa tanto del rigor metodolé-
gico como de la transparencia en la elaboracion de la guia y de la credibilidad de las
recomendaciones. También trata la posibilidad de implementacion, esta vez mediante el
instrumento AGREE REX, desglosando los comentarios mas relevantes realizados en la
evaluacion.

El documento ha sido sometido a tres evaluadores independientes que leyeron el
contenido y la metodologia utilizada durante el proceso de elaboracién. Ambos instrumen-
tos se puntian mediate cuestionarios especificos donde un mayor porcentaje expresa una
mayor calidad de los diversos dominios evaluados.

De acuerdo con todo lo expuesto, los evaluadores Instituto para la Excelencia Clinica
y Sanitaria (INPECS) han considerado que la Guia POLINA reune los criterios suficientes
de buena calidad.

En lo que respecta al enfoque multidisciplinar, la guia resalta la necesidad de evaluar
las comorbilidades que afectan a los pacientes con poliposis nasal. En concreto, la rinitis
alérgica es la comorbilidad mas prevalente de la RSCcPN, aunque los datos no son defi-
nitivos. Por un lado, la presencia de pdlipos en la rinitis alérgica es parecida a la de la po-
blacién general. La evolucion a largo plazo de la rinitis alérgica, sin embargo, puede cursar
con polipos que constituyen una entidad distinta de la RSCcPN tanto por la presencia de
atopia (83% vs. 34%) como de rinosinusitis crénica (RSC) (10% vs. 100%).

Otra cuestion diferente es la rinosinusitis fungica alérgica (RSFA), en la que la pre-
valencia de atopia es mas elevada, y lo es mucho mas aun en la enfermedad atoépica del
compartimento central (EACC). La EACC es un proceso eosinofilico relacionado con la
sensibilizacion a aeroalérgenos, localizado en las zonas nasales centrales (cornetes medio
y superior y tabique nasal superior).

En términos generales, la elevada prevalencia de atopia puede complicar la valora-
cion clinica de la relevancia de la sensibilizacion a los aeroalérgenos en la RSCcPN, sobre
todo en el caso de aeroalérgenos perennes. La sensibilizacion asintomatica no parece
correlacionar con la gravedad ni con la recurrencia de RSCcPN. Al realizar un estudio aler-
goldgico lo que se valora es la relevancia clinica de la sensibilizacién a aeroalérgenos con
la posibilidad de tratar la inflamacion alérgica nasosinusal. En este sentido, sin embargo, la
inmunoterapia con alérgenos no ha demostrado su eficacia en la RSCcPN.

El asma bronquial constituye otra de las grandes comorbilidades de la poliposis con
una fuerte asociacion entre ambas en adultos. El asma que acompafia a la RSCcPN suele
ser de inicio en la edad adulta, sin relacién clinica relevante con alérgenos, generalmente
grave y con menor probabilidad de estar bien controlada, méas proclive a exacerbaciones
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y peor calidad de vida. Ademas, hay una asociacion sorprendentemente frecuente con la
EPOC vy las bronquiectasias. Los pacientes con RSCcPN padecen mas bronquiectasias si
tienen al mismo tiempo asma.

Otro gran pilar del abordaje multidisciplinar lo constituye la correcta evaluacion de
la hipersensibilidad a los AINE caracterizada por la aparicion sintomas nasales y/o bron-
quiales agudos tras la administracion de cualquier antiinflamatorio inhibidor de la ciclooxi-
genasa 1 (COX-1), actualmente conocida como enfermedad respiratoria exacerbada por
Aspirina/AINE (EREA). La comorbilidad con la RSCcPN puede alcanzar 26% con cifras
muy variables en los diferentes fenotipos.

En pacientes con EREA, la patologia nasosinusal es mas grave, hay mayor recurren-
cia tras cirugia y coexiste un asma mas grave y de peor control. Ademas de la evitacion de
los AINE inhibidores de la COX-1, los pacientes pueden beneficiarse del tratamiento con
antagonistas de los receptores de los leucotrienos o el uso de bioldgicos. Otra opcion es
el tratamiento con acido acetil salicilico (AAS), tras realizar la pertinente desensibilizacion.
A menudo es necesaria en los pacientes que precisen tratamiento antiagregante plaque-
tario o antiinflamatorio crénico. En estas circunstancias la colaboracién interdisciplinar es
también muy fructifera.

Otro aspecto menos conocido e infradiagnosticado es la RSFA, que constituye al-
rededor del 5-10% de la RSC. Es, en realidad, un subgrupo de RSCcPN que cursa con
la presencia de mucina eosinofilica y gran cantidad de hifas fungicas no invasivas en los
senos nasales, con una Hipersensibilidad de Tipo | frente a hongos. Los hallazgos radio-
l6gicos a menudo son unilaterales, con opacificacion completa y expansion a los tejidos
blandos de los senos paranasales.

Un aspecto de gran relevancia en el documento POLINA es la evaluacion de la cali-
dad de vida. Se considera un aspecto indispensable para evaluar la gravedad y la también
la respuesta al tratamiento. Se recomienda el uso sistematico del cuestionario SNOT22
que ha demostrado sobradamente su robustez, reproducibilidad y sensibilidad al cambio,
con una diferencia minima clinicamente significativa (MCID) de tan solo 12 puntos.

La evaluacién de impacto socioeconémico también ha acusado un considerable im-
pulso en los ultimos afios. Por un lado, la mayoria de los estudios de costes de RSC se
han desarrollado en EE.UU., generalmente través del manejo de grandes bases de datos.
En uno ellos se establece un coste suplementario de 11.507 $ (9.798 €) por paciente y afio
respecto a un grupo control sin RSC. En otro estudio similar, que evalia RSC en general,
obtiene un promedio de costes directos de 5.955 $ (5.070 €) por paciente y afio (30%
por visitas médicas, 25% por hospitalizacién y 28% por medicacion), lo que supone un
incremento de costes frente al grupo control de 818 $ (691 €) por paciente y afo. La gran
ventaja de este tipo de estudios es que permiten manejar muestras muy grandes (decenas
de miles de pacientes), pero tiene el inconveniente de que son menos precisos y no posi-
bilitan calcular los costes indirectos ni permiten hacer un enfoque desde el punto de vista
de la perspectiva social de los mismos. En ninguno de estos trabajos se valora el impacto
que tienen los nuevos tratamientos biologicos.
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Indudablemente, los estudios de costes realizados en Europa son de gran interés
pues nos permiten conocer la carga econémica que supone la RSC en sistemas sanita-
rios muy parecidos al nuestro. Actualmente, disponemos de dos estudios importantes. El
primero se ha publicado en el Reino Unido. El coste anual total alcanza las 4.845 £ (libras
UK de 2014, alrededor de 5.720 €) por paciente y afio (N=139), que supone un suplemento
de coste de 3.782 £ (4.465 €) comparado con los controles que no padecen RSC. Entre
las limitaciones mas llamativas en este estudio se encuentra el que se ha realizado me-
diante una encuesta postal, con una tasa de respuesta ligeramente superior al 50%, lo
que implica un posible sesgo de recuerdo de la informacion que registra el paciente. Otras
limitaciones del estudio tienen que ver con el periodo de evaluacion corto (tres meses), la
ausencia de medicién del presentismo y que no aparecen claramente registrados los cos-
tes de tratamiento quirtrgico. Sin embargo, tiene claras ventajas como lo son la inclusién
de un grupo control, el registro de los costes directos no sanitarios (aproximadamente
148 £ al afo, 175 €) y calculo de la herramienta de utilidad (HUV) a través de EuroQoL 5D,
alcanzando un valor de 0,77. Este ultimo dato se encuentra en los rangos que presentan
otras patologias crénicas como el asma, la insuficiencia cardiaca congestiva o la EPOC y
que mejora significativamente tras cirugia endoscopica nasosinusal (CENS).

Otro estudio, recientemente publicado, se ha desarrollado en Paises Bajos, inclu-
yendo solo pacientes con RSCcPN. Tiene un disefio transversal (N=115) sin grupo control
y con una alta proporcién de pacientes asmaticos (59%). El estudio se desarrolla en asis-
tencia especializada, lo que garantiza el correcto diagnéstico, recogiendo datos de hospi-
talizacion y CENS. Los costes totales ascienden a 7.160 € por paciente y afio. Los costes
directos suman 1.501 € por paciente y afo, correspondiendo una buena parte a hospitali-
zaciones y CENS (555 €). Los costes indirectos se estiman en 5.693 € por paciente y afo.
Este estudio tiene la ventaja de que valora mas a fondo los costes indirectos (midiendo
absentismo y presentismo que supone, este Ultimo, 1.447 € por paciente y afio). La media
de dias de absentismo anuales en este estudio llega a 10,5. Para una poblaciéon como la
holandesa (13,4 millones de habitantes) los costes directos supondrian 402 millones de €
al afo, mientras que los costes indirectos sumarian 1.500 millones de € al afio. Algunas
de sus limitaciones son su disefio retrospectivo, que obtiene la informacién a través de un
cuestionario, con el consiguiente sesgo de recuerdo y un periodo de observacion limitado
a tres meses. La pérdida de productividad en el trabajo es admitida por casi el 35% de los
pacientes, alcanzando una media del 25% lo que supone cifras muy similares a las reco-
gidas en otras patologias cronicas nasales como la rinitis alérgica.

La media de dias de absentismo debido a RSC alcanza los 7,8 dias al afio, habién-
dose registrado rangos de 4,8 a 20,6 dias al afio en otras publicaciones. Por otro lado,
estudios realizados en EE.UU. detectan una alta pérdida de productividad laboral en los
pacientes con RSC que muestran alteraciones en la esfera psicoldgica o en la calidad del
suefio, llegando a superar los 13.000 $ (11.070 €) al afio.

El marcador que habitualmente se emplea para evaluar la sobrecarga econémica
que implican los nuevos tratamientos aplicados a un proceso determinado es el ICER (In-
cremental Cost Effectiveness Ratio). Recientemente se ha publicado un estudio de coste
efectividad comparando dupilumab con CENS, resultando claramente favorable a esta
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ultima. No obstante, este estudio ha sido realizado en EE.UU. y los resultados pueden
no ser aplicables a los estandares europeos. Existe una verdadera necesidad de realizar
y replicar estos estudios en nuestro entorno sociosanitario, aplicados a los nuevos trata-
mientos biolégicos que estan obteniendo la indicacion para tratamiento de RSC. En un
trabajo reciente se evalla el ICER de la intervencion quirdrgica mediante CENS frente a
tratamiento médico convencional, en pacientes con asma (ICER=12.066 $ por QUALY) y
sin asma (ICER=7.369 $ por QUALY). Los mismos autores publican también los resultados
de la CENS en poblacién con RSC en general, independientemente de si presentan o no
poliposis nasal (ICER=13.851 $ por QUALY). La conclusién es que, en todos los casos, es
una intervencion claramente coste-efectiva.

Uno de los grandes retos de esta guia es ofrecer propuestas para evaluar la gra-
vedad, el control y la respuesta al tratamiento, ademas, por supuesto, de un tratamiento
escalonado de la poliposis nasal. Estos objetivos se cumplen satisfactoriamente en el
documento.

Se establecen tres rangos de gravedad basados en la evaluacién global de los sin-
tomas por escala visual analogica (EVA) (leve de 0 a 3 puntos, moderada >3 a 7 puntos y
grave de >7 a 10 puntos) o por SNOT22 (leve 8-20 puntos, moderada de >20 a 50 puntos
y grave > de 50 puntos).

El grado de control se clasifica también en tres rangos: bien controlada, parcialmente
controlada y mal controlada en funcién de parametros clinicos como: la gravedad de la
enfermedad (EVA 0-10 cm), pérdida del olfato (EVA 0-10 cm), afectacion de la calidad de
vida (SNOT-22), exploracion endoscépica nasal, uso de corticoides sistémicos en el ultimo
afo y la necesidad de realizar cirugia. La tabla 2 expresa los margenes que corresponde
a cada rango:

Bien Parcialmente

controlada controlada Mal controlada
Gravedad de la enfermedad (0-10 cm) EVA 0-3 EVA > 3-7 EVA > 7-10
Pérdida del olfato (0-10 cm) EVA 0-3 EVA > 3-7 EVA > 7-10
Afectacion de la calidad de vida (SNOT-
22) (0-110) 8-20 > 20-50 > 50
Tamaro de los polipos nasales por Puntuacién Puntuacioén total Puntuacion total
endoscopia (0-8) maxima 1 por fosa | <5 >5
;J:g de corticoides sistémicos en el dltimo No 1-2 ciclos/afio 2 ciclos/afio
Necesidad de cirugia No No Si

Tabla 2. Evaluacion del control propuesto por POLINA 2023.
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La propuesta de tratamiento escalonado se fundamenta también en la gravedad de-
finida por EVA o SNOT22. Establece la necesidad de un tratamiento base constituido por
la aplicacion de corticoides topicos nasales y lavados con suero salino. En todos los casos
se deben evaluar y tratar las comorbilidades (asma, rinitis alérgica, EREA, evaluacion y
evitacion de alérgenos, etc.).

A partir de ahi se va escalonado el tratamiento afiadiendo sucesivamente, tandas
de corticoides orales, cirugia endoscépica nasosinusal, tratamientos biolégicos o nuevas
cirugias mas agresivas.

Las posibilidades de tratamiento biolégico se establecen con arreglo a la indicacién
y la evidencia publicada sobre las distintas moléculas comercializadas -o préximas a co-
mercializarse- en Espafa. Se tabula la evidencia publicada para omalizumab, benralizu-
man, mepolizumab, reslizumab, tezepelumab y dupilumab, comentandose los aspectos
donde la magnitud de la respuesta es méas cuantiosa con la limitacion evidente de que no
hay comparaciones directas que puedan establecer con rotundidad las tendencias obser-
vadas en los metaanalisis.

Otra aportacion novedosa de esta guia la encontramos en la posibilidad de evalua-
cién de la respuesta al tratamiento biolégico. Esta evaluacion esta intimamente ligada a
la obtencion del control de la enfermedad determinado por los criterios de la propia guia.
Afnade, ademas, otro aspecto crucial que es la percepcion de respuesta que tiene el propio
paciente: si el paciente logra emplazarse en el rango de enfermedad bien controlada, se
continua el tratamiento igual. Se el paciente alcanza el estado de poliposis nasal parcial-
mente controlada, la opinidn del propio paciente adquiere una gran importancia, de forma
que si la situacion de control parcial resulta aceptable para él se recomienda continuar el
tratamiento. Sin embargo, si la situacidn de control parcial no es aceptable para el pacien-
te se propone un cambio de tratamiento. Este cambio también resulta indispensable si la
enfermedad esta mal controlada.

En este documento resulta también esencial la colaboracién de especialidades
como Medicina Familiar, Farmacia y Pediatria. Todas ellas tienen un papel destacado en
la identificacion de posibles pacientes, velando por la educacién de los mismos, el control
de los sintomas, la adherencia al tratamiento y la derivacién a otras especialidades. Es
precisamente este espiritu de cooperacion y colaboracién entre distintas especialidades
uno de los valores mas importantes que se destaca en este documento de consenso, de-
dicandole un capitulo especifico. Ademas, se da voz a los pacientes afectos de poliposis
nasal a través de la asociacién nacional de poliposis nasal, AEPONA

Como conclusion, esta Guia POLINA 2023 aporta propuestas novedosas en todos
los aspectos que tienen relacion con la poliposis nasal, ofreciendo pautas en los terre-
nos de diagndstico, tratamiento, evaluacién del control y de la respuesta terapéutica e
implicando a todos los actores que intervienen estos apartados, incluidos los propios pa-
cientes. Todo ello con la calidad avalada por evaluadores externos del Instituto para la
Excelencia Clinica y Sanitaria (INPECS).
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