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Esta Guia Réapida forma parte de la Guia de Practica Clinica
para el manejo de Pacientes con Gota, elaborada por la So-
ciedad Espafiola de Reumatologia con la ayuda de un equipo
multidisciplinar de profesionales. Constituye una ayuda para
la toma de decisiones en la atencién sanitaria. No es de obli-
gado cumplimiento ni sustituye el juicio clinico del personal
sanitario.

La Guia de Practica Clinica para el Manejo de Pacientes con
Gota fue financiada por Griinenthal Pharma y Laboratorios
Menarini. La maquetacién y posible impresién de las versiones
derivadas de ella sera financiado, integramente, por Laborato-
rios Menarini. La Fundacién Espafiola de Reumatologia (FER),
entidad empleadora del personal de la Unidad de Investiga-
cién (UI) de la SER y coordinadora de los pagos a los panelistas
y revisores, ejercié su labor con total independencia. Los finan-
ciadores no influyeron de forma directa ni indirecta sobre la
seleccion de los panelistas, la busqueda ni la interpretacién de
la evidencia, ni en ninguno de los aspectos de la redaccién final
de la misma. De esta forma el disefio, analisis e interpretacién
de los resultados se ha realizado de forma estrictamente inde-
pendiente a la industria financiadora.

En la pagina web de la SER (www.ser.es), en el apartado de in-
vestigacién y guias de practica clinica, se puede consultar la
versiéon de la guia completa y su documento metodolégico.
También esta disponible una guia con informacién para perso-
nas que tienen gota, sus familiares y cuidadores.
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Preguntas clinicas para
responder

Tratamiento farmacologico en
monoterapia

1. ¢Cudl es la eficacia o efectividad y la seguridad de los me-
dicamentos hipouricemiantes en monoterapia en el trata-
miento de la gota?

Tratamiento combinado

2. ¢Cudl es la eficacia o efectividad y la seguridad de la terapia
combinada en el tratamiento de la gota?

Pruebas de imagen como control de la
respuesta al tratamiento

3. ¢Cuél es la utilidad de las técnicas de imagen para el segui-
miento de los pacientes con gota?

Pacientes con enfermedad renal cronica

4. ¢Cudl es la eficacia o efectividad y la seguridad del trata-
miento en pacientes con gota y enfermedad renal crénica?
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Tratamiento de la gota en la
enfermedad cardiovascular

5. Los pacientes con gota en tratamiento con medicamentos
hipouricemiantes, stienen mayor riesgo de desarrollar mor-
bimortalidad cardiovascular?

Trasplante de 6rgano solido

6. ¢Cudl es la eficacia o efectividad y la seguridad del trata-
miento en pacientes con gota y trasplante de érgano sélido?
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Recomendaciones de la GPC

Diana terapéutica

En pacientes con gota grave (tofacea, con ataques fre-
cuentes, artropatia asociada o alta carga de depdsitos
de urato) se propone buscar una uricemia mas alejada
del nivel de saturacién, al menos inferior a 5 mg/dL,
para acelerar la disolucion de los cristales (Recomen-
dacion de grado D).

Tratamiento farmacoldgico en
monoterapia
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En pacientes con gota se recomienda iniciar el trata-
miento hipouricemiante con un inhibidor de la xanti-
no-oxidasa en monoterapia (Recomendacion de gra-
do B).

El tratamiento farmacolégico hipouricemiante debe
iniciarse desde dosis bajas escalando, si fuera necesa-
rio, de forma progresiva hasta alcanzar las dosis efec-
tivas para conseguir un nivel de uricemia terapéutica*®
(Recomendacion de grado D).

*el nivel de uricemia terapéutico seria al menos <6 mg
globalmente o al menos <5 mg/dL en pacientes con
gota grave.
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Por motivos de eficiencia, se recomienda la prescrip-
cion inicial de alopurinol hasta alcanzar objetivo tera-
péutico o dosis maximas toleradas o aprobadas (Re-
comendacion de grado B).

Puede valorarse la prescripcion de febuxostat en pri-
mera linea en aquellos pacientes con gota grave, en
los que se requiera un objetivo terapéutico de uricemia
especialmente bajo, quedando limitada por sus espe-
cificaciones en ficha técnica (ver apartado de riesgo
cardiovascular, enfermedad renal crénica y trasplante)
(Recomendacion de grado v/).

Lesinurad solo debe prescribirse en combinacién con
inhibidores de la xantino-oxidasa (Recomendacion de
grado A).

En pacientes con gota que no respondan al tratamien-
to, presenten efectos secundarios con los inhibidores
de la xantino-oxidasa o patologia cardiovascular, la
benzbromarona en monoterapia puede ser un trata-
miento alternativo (Recomendacion de grado C).

En pacientes con gota refractaria o sin otra alternativa
terapéutica puede valorarse la prescripcion de peglo-
ticasa como medicacion extranjera (Recomendacion
de grado v).
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Tratamiento combinado

En pacientes con gota se recomienda emplear com-
binacién de tratamiento con inhibidores de la xanti-
no-oxidasa y uricosurico, cuando no se alcance urice-
mia diana con monoterapia en las dosis apropiadas
o0 en dosis maximas toleradas (Recomendacion de
grado v).

Considerando la mayor cantidad de evidencia en cuan-
to a datos de seguridad, la adicién de lesinurad a un
inhibidor de la xantino-oxidasa debiera considerarse
antes que la combinacién con benzobromarona (Re-
comendacion de grado A).

El grupo elaborador considera que no hay ninguna evi-
dencia que apoye en el momento actual la combina-
cién de dos medicamentos con el mismo mecanismo
de accion (dos inhibidores de la xantino-oxidasa o dos
uricosuricos) (Recomendacion de grado /).

Tratamiento del episodio agudo

La eleccion entre AINE y glucocorticoides en el trata-
miento del ataque de gota dependera de las preferen-
cias y las comorbilidades de los pacientes (Recomen-
dacion de grado v/).
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Pruebas de imagen como control de la
respuesta al tratamiento

Se recomienda la radiografia simple para valorar la
presencia de dafno articular establecido y el segui-
miento de las erosiones 6seas (Recomendacion de
grado C).

Se recomienda la ecografia para valorar la respuesta
del depésito de urato, doble contorno y tamano de to-
fos, al tratamiento hipouricemiante (Recomendacion
de grado C).

No hay evidencia para hacer una recomendacién sobre
el periodo de tiempo que debe transcurrir entre explo-
raciones (Recomendacién de grado /).

No hay evidencia para hacer una recomendacién a fa-
vor o en contra sobre la utilizaciéon de la tomografia
computarizada de doble energia en el seguimiento
(Recomendacion de grado ).

Pacientes con enfermedad renal cronica

Se recomienda considerar las mismas dianas terapéu-
ticas de uricemia en pacientes con gota y enfermedad
renal crénica que en pacientes con gota sin enferme-
dad renal crénica (Recomendacién de grado v/).

Se recomienda considerar un inhibidor de xantino-oxi-
dasa (alopurinol o febuxostat) como primera linea de
tratamiento en pacientes con gota y enfermedad renal
croénica, con las limitaciones especificas para cada uno
resenadas en su ficha técnica (Recomendacion de
grado v).
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En pacientes con gota y enfermedad renal croénica, la
dosificacién de alopurinol debe ajustarse a la baja en
las dosis iniciales (50 a 100 mg/dia en los estratos mas
bajos de funcién renal), asi como escalarlas de forma
lentamente progresiva (incrementos de 50 a 100 mg/
dia cada mes segun estratos de funcién renal) para
acercarse a diana terapéutica y reducir el riesgo de to-
xicidad (Recomendacion de grado +/).

Debe evitarse la prescripcién de alopurinol en los pa-
cientes en los que se conozca la presencia de alelo
HLA-B58 (como trasplante o programa de trasplante)*
(Recomendacion de grado C).

*La EMA no considera el tipaje sistematico de
HLA-B58 previo a la prescripcién de alopurinol en raza
caucasica; pero parece que en razas asiaticas es coste
efectivo.

En pacientes con ERC y gota la benzobromarona solo
debe prescribirse en las condiciones de fallo o evento
adverso con un inhibidor de la xantino-oxidasa (Reco-
mendacion de grado v/).

Lesinurad debe prescribirse en ausencia de enferme-
dad renal grave, siempre en combinacién con un inhi-
bidor de la xantino-oxidasa (alopurinol o febuxostat) y
en las condiciones resenadas en su ficha técnica (Re-
comendacion de grado A).

En pacientes con enfermedad renal grave, no se re-
comienda el empleo de uricosuricos (benzobromarona
y lesinurad), dado que no son eficaces (Recomenda-
cion de grado A).
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Se recomienda considerar pegloticasa en pacientes
con enfermedad renal grave, refractarios o que no
toleren otras alternativas terapéuticas* (Recomenda-
cion de grado v/).

*Medicamento no comercializado en la actualidad en
la UE, debe solicitarse autorizacion para su prescrip-
cién como medicacién extranjera (BOE 19 junio 2011).

El grupo elaborador no puede formular una recomen-
dacién especifica sobre el empleo de medicamentos
hipouricemiantes en pacientes en dialisis por ausencia
de una evidencia minimamente sélida que la sustente.
Puede valorarse remitir a estos pacientes a unidades
con suficiente experiencia clinica en su manejo (Reco-
mendacion de grado v/).

Tratamiento de la gota en la
enfermedad cardiovascular

En pacientes con gota y evento cardiovascular previo,
se recomienda alopurinol como tratamiento de prime-
ra linea (Recomendacion de grado A).

En aquellos pacientes con gota y evento cardiovascu-
lar previo, ante respuesta inadecuada o intolerancia a
alopurinol, se recomienda valorar su combinacién con
lesinurad (si no hay evento vascular en el aho previo)
0 sustitucién por benzbromarona en monoterapia. La
pegloticasa seria una opcién para utilizar como medi-
cacion extranjera (Recomendacion de grado v).

En pacientes con alto riesgo cardiovascular, sin evento
cardiovascular previo, se debe valorar el balance ries-
go beneficio si se plantea prescribir febuxostat (Reco-
mendacion de grado +/).
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Trasplante de 6rgano solido

El grupo elaborador, ante la ausencia de evidencia sufi-
cientemente soélida por carecer de estudios especifica-
mente disefados, no puede realizar recomendaciones
concretas sobre cual es el tratamiento mas efectivo y
seguro para pacientes con gota y trasplante de érgano
sélido (Recomendaciéon de grado v/).

El grupo elaborador considera razonable que estos pa-
cientes sean tratados por unidades de especialistas
en Nefrologia, Hepatologia y Reumatologia con expe-
riencia especifica y relativamente extensa en el trata-
miento de forma conjunta de la gota en los pacientes
trasplantados (Recomendacion de grado /).

El papel de enfermeria

Se recomienda incorporar al seguimiento habitual de
los pacientes con gota el apoyo de enfermeria con for-
macion especifica siempre que el entorno asistencial
los permita (Recomendacion de grado A).
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Niveles de evidencia y
grados de recomendacion

Niveles de evidencia cientifica y grados
de recomendacion de SIGN (Scottish
Intercollegiate Guidelines Network)

Niveles de evidencia cientifica’

Metaanalisis de alta calidad, revisiones siste-
T++ maéticas de ensayos clinicos o ensayos clinicos
de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.

Metaanalisis bien realizados, revisiones
sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos bien realizados con poco riesgo de
sesgos.

1+

Metaanalisis, revisiones sisteméaticas de
1- ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto
riesgo de sesgos.

Revisiones sistematicas de alta calidad de
estudios de cohortes o de casos y controles.
2++ Estudios de cohortes o de casos y controles
con riesgo muy bajo de sesgo y con alta pro-
babilidad de establecer una relacion causal.
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Estudios de cohortes o de casos y contro-
les bien realizados con bajo riesgo de sesgo
y con una moderada probabilidad de esta-
blecer una relacion causal.

2+

" Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracion de Guias de Préctica Clinica
en el Sistema Nacional de Salud. Manual Metodolégico. Madrid: Plan
Nacional para el SNS del MSC. Instituto Aragonés de Ciencias de la
Salud-1+CS; 2007. Guias de Préctica Clinica en el SNS: 1+CS.
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Estudios de cohortes o de casos y contro-
2- les con alto riesgo de sesgo y riesgo signifi-
cativo de que la relaciéon no sea causal.

Estudios no analiticos, como informes de
casos y series de casos.

4 Opinién de expertos.

Investigacién cualitativa”

" Esta categoria incluye los estudios de metodologia cualitativa y no esta
contemplada por SIGN. Los estudios incorporados han sido evaluados
a nivel metodolégico, incluyéndose en esta categoria aquellos estudios
Mas rigurosos.

Grados de recomendacion™

Al menos un metaanalisis, revision siste-
matica o ensayo clinico clasificado como
1++ y directamente aplicable a la pobla-
A cion diana de la guia; o un volumen de evi-
dencia cientifica compuesto por estudios
clasificados como 1+ y con gran consis-
tencia entre ellos.

Un volumen de evidencia cientifica com-
puesto por estudios clasificados como 2++,
directamente aplicable a la poblacion diana
B de la guia y que demuestran gran consis-
tencia entre ellos; o evidencia cientifica ex-
trapolada desde estudios clasificados como
T++0 1+.
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Un volumen de evidencia cientifica com-
puesto por estudios clasificados como 2+
directamente aplicables a la poblacion dia-
© na de la guia y que demuestran gran con-
sistencia entre ellos; o evidencia cientifica
extrapolada desde estudios clasificados
COMO 2++.

Evidencia cientifica de nivel 30 4 ; o eviden-
D cia cientifica extrapolada desde estudios
clasificados como 2+.

Practica recomendada basada en la expe-
Vo riencia clinica y el consenso del equipo re-
dactor.

Evidencia extraida de estudios cualitativos
relevantes y de calidad. Esta categoria no
estd contemplada por SIGN.

Q+,
Q++

" Los estudios clasificados como 1- y 2- no deberian usarse para la
elaboracién de recomendaciones por su alta posibilidad de sesgo.

“* En ocasiones el grupo elaborador se percata de algin aspecto practico
importante sobre el que se quiere hacer énfasis y para el cual no existe,
probablemente, ninguna evidencia que lo soporte. En general, estos
casos tienen que ver con algun aspecto del tratamiento considerado
buena préctica clinica y que nadie cuestionaria habitualmente. Estos
aspectos son valorados como puntos de buena préctica clinica. Estos
mensajes no son una alternativa a las recomendaciones basadas en la
evidencia cientifica, sino que deben considerarse Unicamente cuando
no existe otra manera de destacar dicho aspecto.
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Niveles de evidencia cientifica y formulacion
de recomendaciones para preguntas sobre
Diagnostico (Adaptacion de NICE del
sistema del Centro de Medicina Basada en la
Evidencia de Oxford)"?5

Niveles de
evidencia Tipo de evidencia cientifica
cientifica

la Revisién sistematica con homogeneidad de estu-

dios de nivel 1.
Ib Estudios de nivel 1.

Estudios de nivel 2.
Revision sistemética de estudios de nivel 2.

Estudios de nivel 3.
Revision sistematica de estudios de nivel 3.
Consenso, opiniones de expertos sin valoracion

W critica explicita.
Cumplen:
Estudios de | e Comparacién enmascarada con una prueba de
Nivel 1 referencia (“patrén oro”) vélida.
e Espectro adecuado de pacientes.
Presentan sdlo uno de estos sesgos:
© Poblacién no representativa (la muestra no refle-
ja la poblacién donde se aplicara la prueba).
Estudios de . Cor?p_aracién con el patrén de referencia (1’patr0n
Nivel 2 oro”) inadecuado (la prueba que se evaluara forma

parte del patrén oro o el resultado de la prueba in-
fluye en la realizacién del patrén oro).

e Comparacién no enmascarada.

o Estudios casos-control.

Estudios de Presentan dos o mas de los criterios descritos en los

Nivel 3 estudios de nivel 2.
Grados de Recomendacion Evidencia
A laolb
B 1]
© 1
D [\
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Niveles de evidencia cientifica y
formulacion de recomendaciones

para preguntas sobre Seguimiento/
Pronéstico (Modificacion segun Rector*
de la Adaptacion de NICE del sistema
del Centro de Medicina Basada en la
Evidencia de Oxford)"?35

Niveles de
evidencia Tipo de evidencia cientifica
cientifica
la Revision sistematica con homogenei-
dad de estudios de nivel 1.
Ib Estudios de nivel 1.
Estudios de nivel 2.
I Revisién sistematica de estudios de
nivel 2.
Estudios de nivel 3.
i Revisién sistematica de estudios de
nivel 3.
v Consenso, opiniones de expertos sin
valoracion critica explicita.
Cumplen:
. e Comparaciéon enmascarada con una
Estudios i . "
. prueba de referencia (“patrén oro”)
de Nivel 1 - i
vélida (No aplica).
e Espectro adecuado de pacientes.
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Presentan sélo uno de estos sesgos:

e Poblacién no representativa (la mues-
tra no refleja la poblacion donde se
aplicaréa la prueba).

e Comparaciéon con el patrén de refe-
rencia ("patréon oro”) inadecuado (la
prueba que se evaluard forma parte
del patron oro o el resultado de la
prueba influye en la realizacion del pa-

Estudios trén oro) (No aplica).

de Nivel 2 1 ¢ vajoracion de la prueba al seguimiento

no enmascarada a valoracion clinica o
gold estandar silo hubiera (Adaptada).

e Pérdidas al seguimiento (Rector 2012).

e Anélisis secundario derivado de da-
tos recogidos para otros fines (Rector
2012).

¢ Diseno retrospectivo (Adaptada).
e Estudios casos-control (No aplica).

Estudios Presentan dos o méas de los criterios
de Nivel 3 | descritos en los estudios de nivel 2.

*Modificada incorporando para la evaluacién de la calidad al-
guno de los items de Rector 20123,

Recomendacion Evidencia
A laolb
B Il
© i
D \Y
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Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Prac-
tica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Manual Meto-
dolégico. Madrid. Plan Nacional para el SNS del MSC. Insti-
tuto Aragonés de Ciencias de la salud-1+CS; 2006. Guias de
Préctica Clinica en el SNS: I+CS N° 2006/01.

. National Institute for Clinical Excellence. The guidelines
manual. London: National Institute for Clinical Excellence:
2004. [actualizado 2007].

. Rector TS, Taylor BC, Wilt TJ. Chapter 12: systematic re-
view of prognostic tests. J Gen Intern Med. 2012;27 Suppl
1: S94-101.

. Scottish Intercollegiate Guidelines Network. A guideline
developers’ handbook (Publication n° 50). Edinburgh: SIGN:
2001 [actualizado 2004].

. Oxford Centre for Evidence-based Medicine [sede Web]. Le-
vels of Evidence and Grades of Recommendation. Oxford:
2007.
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Estrategias diagnodsticas y
terapéuticas
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LLa Guia de Practica Clinica para el Manejo
de Pacientes con Gota (GuipClinGot) es
un documento elaborado por la Sociedad
Espanola de Reumatologia (SER), resulta-
do del trabajo de un grupo multidiscipli-
nar formado por los profesionales sanita-
rios implicados en el manejo habitual de
pacientes con Gota. El objetivo de esta
nueva version de la GuipClinGot es pro-
porcionar a los profesionales de la salud
recomendaciones préacticas basadas en
la mejor evidencia cientifica disponible
para abordar el tratamiento y el segui-
miento mas efectivo seguro y eficiente
de esta enfermedad.

La gota es una enfermedad cuya impor-
tancia radica en tres aspectos fundamen-
tales: primero es frecuente; segundo, es
reversible; tercero, tiene tratamientos
altamente efectivos. Sin embargo, la cro-
nificacion de una enfermedad reversible
conlleva un impacto relevante en el con-
sumo de recursos sanitarios y sociales.

Disponer de una herramienta como la
GuipClinGot es esencial para reducir la
variabilidad en la préactica clinica y mejorar
la atencion y calidad de vida de las perso-
nas con esta enfermedad.
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