SOCIEDAD ESPANOLA
DE PATOLOGIA DIGESTIVA

Estudio multicéntrico NASH Registry

La Sociedad Espafiiola de Patologia Digestiva (SEPD)
coordina un proyecto que estudia cambios en la
estrategia diagnodstica de la enfermedad hepatica grasa
no alcohdlica en pacientes de alto riesgo de desarrollo

e La enfermedad del higado graso no alcohdlico (NAFLD, nonalcoholic fatty liver
disease en inglés) es la primera causa de hepatopatia crénica en los paises
occidentales

e Generalmente no presenta sintomas o lo hace con sintomas leves, el diagndstico
en muchos casos se realiza cuando el paciente ya tiene lesiones graves o
irreversibles en el higado, por lo que la deteccién rapida y temprana del higado
graso es importante para prevenir la progresion de la enfermedad

e La combinacion de nuevas herramientas, junto con los métodos no invasivos
conocidos, sobre grupos de poblaciones en riesgo de NAFLD puede permitir la
deteccion correcta de la enfermedad

28 de julio del 2020. Desde la Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva (SEPD) y en
colaboracion con OWL Metabolomics, se ha puesto en marcha un estudio multicéntrico,
denominado “NASH Registry”, sobre la enfermedad hepatica grasa no alcohdlica en
pacientes con alto riesgo de padecerla que incluye sujetos con diabetes mellitus mayores
de 50 afios y con un indice de Masa Corporal (IMC) > 25kg/m2, independientemente de
la presencia de alteracion del perfil hepatico. Este estudio tiene como fin evaluar la
utilidad de la implementacion de dos herramientas emergentes: OWLiver® y DeMILI®
en la deteccion precoz del NAFLD. Los resultados del proyecto estaran disponibles antes
de finalizar este afio y, se espera, que sean capaces de cambiar la estrategia diagnéstica
en este (y otros) grupos de pacientes.

Las herramientas emergentes, junto con los métodos no invasivos conocidos, al servicio
del diagndstico médico, introduce una vision innovadora en la mejora de procesos
sanitarios. La combinacion de estas herramientas sobre grupos de poblaciones en riesgo
de NAFLD puede permitir identificar de forma correcta los sujetos con dicha patologia.

En la actualidad, la biopsia hepatica es el patron de oro del diagndstico de esta patologia.
Sin embargo, no estd exento de complicaciones al ser un método invasivo y puede
presentar errores de muestreo, no siendo viable su aplicacion en grandes grupos
poblacionales.



Desde la SEPD se pone de manifiesto que se necesitan herramientas que permitan
clasificar correctamente a los pacientes cuya carga de enfermedad es escasa, y que por
tanto, no van a necesitar una vigilancia estrecha en las consultas (evitando generar
alarma en el paciente y un consumo innecesario de recursos sanitarios),
diferencidandolos de aquellos que realmente presentan enfermedad relevante
establecida y/o con riesgo de progresion que deben ser estudiados en Atencidon
Especializada Hospitalaria y tratados especificamente (o incluidos en estudios clinicos).

Estudio multicéntrico

NASH registry o “Utilidad de la combinacidon de métodos diagndsticos no invasivos de
esteatohepatitis en sujetos de alto riesgo de desarrollo de enfermedad hepatica grasa
no alcohdlica” es el nombre del estudio multicéntrico llevado a cabo por la SEPD, en el
gue, actualmente ya se han recogido los datos clinicos y seroldgicos de cerca de 300
pacientes y se esta iniciando el analisis metaboldmico mediante OWLiver®.

Los objetivos especificos del estudio son:

1. Determinar la prevalencia de NASH y fibrosis significativa/avanzada en esta
poblacién en riesgo de desarrollo de NAFLD.

2. Establecer un algoritmo de diagndstico y seguimiento de estos pacientes en
funcion de riesgo de progresidn de la hepatopatia.

3. Proporcionar un registro de pacientes que se podrian beneficiar de participar en
los ensayos clinicos de farmacos frente a NASH.

NAFLD

La enfermedad del higado graso no alcohdlico (NAFLD) es una enfermedad en la que se
acumula grasa en el higado. La esteatohepatitis no alcohdlica (NASH) es una forma de
NAFLD en la que, ademas de acumulacion de grasa en el higado, hay inflamacion y lesién
de las células hepaticas.

La NAFLD estd considerada actualmente como la primera causa de hepatopatia crénica
en los paises occidentales. En general, los pacientes con NAFLD tienen una mortalidad
mayor a largo plazo que la poblacién general, siendo la principal causa de muerte la
enfermedad cardiovascular (ECV). Se trata de una patologia que no presenta sintomas o
lo hace con sintomas leves, el diagndstico en muchos casos se realiza cuando el paciente
ya tiene lesiones graves o irreversibles en el higado. Por lo tanto, la deteccién rapida y
temprana del higado graso es importante para prevenir la progresion de la
enfermedad.

La NAFLD presenta una elevada prevalencia (23-25% en la poblacién general) de los
cuales el 10-20% presentan un NASH y hasta un 5% desarrolla una cirrosis. Estas cifras



son claramente superiores en pacientes obesos y diabéticos (NAFLD 70-90% y 40-70%
respectivamente y NASH 15-40% y 20-25% respectivamente). Ademas, su incidencia y
prevalencia estan en aumento en relacion con la mayor incidencia de otras
enfermedades metabdlicas con las que se encuentra patogénicamente asociada,
principalmente a través de la Rl. Mas del 90% de pacientes con NAFLD tienen al menos
una caracteristica del sindrome metabdlico y aproximadamente una tercera parte tienen
tres o mas.

Sobre la SEPD

La SEPD (Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva) es una organizacidn cientifica y
profesional sin animo de lucro que agrupa a mas de 2.919 médicos asociados. Su razén
de ser es el fomento y difusion de la investigacidn y el conocimiento en el campo de las
enfermedades digestivas, en sus aspectos bdsicos, epidemiolégicos, diagndstico-
terapéuticos, preventivos y de promocién de la salud, asi como el fomento de su
aplicacion practica, proporcionando valor tanto a sus asociados como a los pacientes y
poblacién general. Mas informacion en www.sepd.es
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