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Coste mensual del tratamiento (€) 

• Bromuro de umeclidinio/vilanterol es   una 
combinación de anticolinérgico y agonista 
β2 de larga duración de acción, indicado 
para el alivio de los síntomas en pacientes 
adultos con EPOC. 

• Vilanterol no está autorizado en monotera-
pia. 

•  No ha demostrado reducir el riesgo de 
exacerbaciones.  

• No ha demostrado mejorar los resultados 
clínicos del tiotropio. 

• No está clara la aportación del vilanterol 
a la combinación. 

• No se dispone de datos comparativos 
frente a otras combinaciones LA-
MA+LABA. 

• Preocupa su perfil de seguridad cardio-
vascular. 

Presentación 
▼Anoro ®(Glaxo Smith Kline)  
55/22 mcg polvo para inhalación 30 dosis (70,25€) 
Dispensación: Receta médica.  
Contiene lactosa 
 
Comercializado: junio 2014 
Evaluado: abril 2015 

 
 
 

No se dispone de datos comparativos frente a otras combinaciones LAMA+LABA.  
El vilanterol no ha demostrado añadir eficacia 

INDICACION3 
Tratamiento broncodilatador de 
mantenimiento, para el alivio de los 
síntomas en pacientes adultos con 
EPOC. 
MECANISMO DE ACCIÓN3 
Bromuro de umeclidinio es un anti-
colinérgico de acción prolongada 
(LAMA) que actúa bloqueando la 
acción de la acetilcolina en las célu-
las del músculo liso, produciendo 
broncodilatación. Vilanterol es un 
agonista selectivo de larga duración 
de los receptores β2-adrenérgicos 
(LABA) que  causa relajación del 
músculo liso bronquial e inhibe la 
liberación de mediadores de la hi-
persensibilidad inmediata. 

POSOLOGÍA3  

La dosis recomendada es de una 
inhalación administrada a la misma 
hora cada día, para mantener la 
broncodilatación.  

EFICACIA CLÍNICA 
El programa de desarrollo clínico 
incluyó ensayos en los que se eva-
luó la dosis autorizada frente a pla-
cebo o monoterapia. La variable 
principal fue el cambio con respecto 
a los valores iniciales en el volumen 
expiratorio forzado en el primer se-
gundo (FEV1). Se consideró 100 ml 
la mínima diferencia clínicamente 
relevante. El ensayo principal com-
paraba umeclidinio/vilanterol con 

los monocomponentes por separa-
do y con placebo. Se incluyeron 
pacientes con EPOC de 40 años o 
mayores (la media fue de 63 años), 
con una historia de tabaquismo 
igual o superior a 10 paquetes/año, 
un FEV1 post-broncodilatador igual 
o inferior al 70% del valor predicho 
y una puntuación en la escala de 
disnea mMRC ≥2. Se excluyeron 
los pacientes con enfermedad car-
diovascular clínicamente relevante 
no controlada. 
Las diferencias con umeclidinio no 
fueron clínicamente relevantes y 
con vilanterol de dudosa relevancia 
clínica. No se encontraron diferen-
cias estadísticamente significativas 
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entre umeclidinio/vilanterol y los mo-
nocomponentes por separado en la 
variable secundaria índice transicional 
de disnea (TDI), que mide el impacto 
de la disnea en la vida diaria y donde 
1 punto se considera la mínima dife-
rencia de relevancia clínica. Tampoco 
se pudieron encontrar diferencias es-
tadísticamente significativas con pla-
cebo o los monocomponentes en cali-
dad de vida evaluada mediante el 
cuestionario respiratorio de St. Geor-
ge (SGQR) o en riesgo de exacerba-
ciones. 
Tres ensayos compararon umeclidi-
nio/vilanterol con tiotropio, uno de 
ellos también con vilanterol. 
En dos de ellos,el tratamiento con 
umeclidinio/vilanterol no produjo dife-
rencias estadísticamente significativas 
para con respecto a tiotropio en el 
TDI, el SGQR o el uso de medicación 
de rescate. En el tercero produjo me-
jorías estadísticamente significativas  
frente a tiotropio pero sin relevancia 
clínica en el SGRQ -2,10;  
IC95% (-3,61 a -0,59); la mínima dife-
rencia de relevancia clínica considera-
da era 4 y en el uso de medicación de 
rescate (0,5 inhalaciones menos al 
día; IC95% (0,2 a 0,7). 
Dos estudios más pequeños de dise-
ño cruzado cuyo objetivo principal fue 
evaluar el efecto sobre la resistencia 
al ejercicio y la función pulmonar a las 
12 semanas, obtuvieron resultados 
inconsistentes. En uno, no se obser-
varon diferencias estadísticamente 
significativas ni clínicamente relevan-
tes en comparación con placebo, ni 
con los monocomponentes. En el otro 
sólo se observó una mejoría estadísti-
camente significativa de 69,4 segun-
dos de tiempo de marcha frente al 
placebo. 
No hay estudios de duración superior 
a 24 semanas. 
No se han llevado a cabo estudios 
frente a otros LABA/LAMA ni frente a 
combinaciones de LABA con corticoi-
de.  
SEGURIDAD 
Reacciones adversas3 : 
La nasofaringitis fue el efecto adverso 
descrito con mayor frecuencia (9%). 
Otros efectos adversos frecuentes 
(con una incidencia igual o superior al 
1%) son tos, faringitis, infección del 
tracto respiratorio superior,  sinusitis, 

dolor orofaríngeo, sequedad de boca, 
infección urinaria, cefalea y estreñi-
miento. Los pacientes con enferme-
dad cardiovascular clínicamente rele-
vante no controlada fueron excluidos 
de los ensayos clínicos3,4,11. 
La EMA ha elaborado un plan de ges-
tión de riesgos que incluye un estudio 
observacional postautorización que 
investigue los eventos cardio y cere-
brovasculares en comparación  con 
bromuro de tiotropio. 
Contraindicaciones3 
- Hipersensibilidad a los fármacos o 
sus excipientes (lactosa). 
Precauciones de uso3 

Precaución en pacientes con glauco-
ma de ángulo estrecho,retención uri-
naria y en pacientes con alteraciones 
cardiovasculares graves, especial-
mente arritmias cardiacas. 
Los β2 agonistas pueden producir 
hipopotasemia, lo que puede dar lugar 
a efectos adversos cardiovasculares. 
No debe administrarse concomitante-
mente con otros medicamentos que 
produzcan hipopotasemia. 
Los β2 agonistas pueden producir 
hiperglucemia de carácter transitorio-
por lo que  en  pacientes diabéticos 
deben monitorizarse los niveles plas-
máticos de glucosa antes de comen-
zar el tratamiento. 
Poblaciones especiales3 

Embarazo y lactancia.  No se dispone 
de datos  
Insuficiencia renal. No se requiere 
ajuste de dosis. 
Insuficiencia hepática.  No se requiere 
ajuste de dosis en insuficiencia hepática 
leve o moderada. No se ha estudiado en 
pacientes con insuficiencia hepática 
grave por lo que se debe usar con pre-
caución en esta población. 
Niños.  No existen recomendaciones de 
uso específicas en menores de 18 años 
Interacciones3:  
Evitar el uso concomitante de blo-
queantes β-adrenérgicos no selectivos 
o selectivos, a menos que existan razo-
nes de peso para su uso. 
No se recomienda su administración 
concomitante con otros anticolinérgicos 
o agonistas β2-adrenérgicos de acción 
prolongada. 
 
Nota: Para más información sobre seguridad, 
consultar la ficha técnica. 

 

LUGAR EN TERAPÉUTICA 
La asociación de LABA y LAMA está 
indicada en pacientes con EPOC del 
grupo B, como alternativa al trata-
miento con un único broncodilatador 
de acción larga (LABA o LAMA); en 
los del grupo C, como otra opción al-
ternativa cuando el tratamiento con un 
LABA y corticosteroides o un LAMA 
en monoterapia no logra controlar la 
enfermedad; y en los del grupo D, co-
mo una opción más de tratamiento en 
combinación con corticosteroides1. 
Por otro lado, el uso de LABA+LAMA 
podría recomendarse cuando el corti-
costeroide como parte de un trata-
miento combinado con LABA es re-
chazado o no se tolera.  
El umeclidinio/vilanterol  ha demostra-
do diferencias estadísticamente signi-
ficativas frente a placebo en las varia-
bles que evalúan  la función pulmo-
nar . No ha demostrado reducción de 
las exacerbaciones.  
Cuando se comparó con los mono-
componentes, la relevancia clínica de 
los resultados obtenidos en la función 
pulmonar resultó dudosa, especial-
mente en la comparación con umecli-
dinio solo, lo que hace que la contribu-
ción del vilanterol (que no ha sido 
aprobado en monoterapia) a la aso-
ciación sea cuestionable desde un 
punto de vista clínico. Aunque la aso-
ciación de los dos monocomponentes 
en un único dispositivo podría asociar-
se a una mejora en el cumplimiento 
terapéutico, esta situación no sería 
posible debido a que el vilanterol no 
está autorizado como monocompo-
nente. 
En las comparaciones con tiotropio, 
las diferencias en función pulmonar 
fueron de relevancia clínica dudosa y 
sin relevancia clínica en síntomas o 
calidad de vida. 
La principal preocupación sobre segu-
ridad son los efectos cardiovascula-
res. Se requieren más datos para 
comparar su perfil de seguridad con el 
del tiotropio. 
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