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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° / 59 -IETSI-ESSALUD-2021

Lima, 30 DIC 202
VISTA:

La Nota N° 56-DGPCFyT-IETSI-ESSALUD-2021 de fecha 29 de diciembre de 2021,
elaborada por la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion -
IETSI; y,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social
de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y
sus derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion,
promocion, recuperacion, rehabilitacién, prestaciones econémicas y prestaciones
sociales que corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi
como otros seguros de riesgos humanos”;

Que, el articulo 200 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Seguro Social de
Salud (ESSALUD), aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-
ESSALUD-2014 y sus modificatorias, sefiala que el IETSI es el 6rgano desconcentrado
responsable, entre otras funciones, del petitorio de medicamentos y del listado de bienes
de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucion;

Que, mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 se
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del IETSI, el cual establece en su
articulo 5, inciso j, como una de sus funciones “Evaluar y aprobar guias de practica
clinica, asi como elaborar las mismas en casos se traten de temas priorizados en
ESSALUD";

Que, el articulo 8 del Reglamento de Organizacién y Funciones del IETSI, incisos dy e
respectivamente, establece que la Direccién del Instituto es el érgano responsable de
“Aprobar las prioridades en la evaluacion de tecnologias sanitarias, la elaboracion de
guias de practica clinica y el desarrollo de la investigacién” y “Conducir la evaluacién
sistematica y objetiva de tecnologias sanitarias, la elaboracion de guias de practica
clinica y el desarrollo de la investigaciéon en salud en ESSALUD";

Que, asimismo, el articulo 16 del citado Reglamento, inciso f, establece que la Direccién
de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es el érgano de linea
encargado de “Elaborar o adaptar y proponer la aprobaciéon de las guias de practica
clinicas priorizadas” (sic);

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 414-2015/MINSA del Ministerio de Salud, se
aprueba el Documento Técnico “Metodologia para la elaboracién de Guias de Practica
Clinica”, el cual es de obligatorio cumplimiento para el Ministerio de Salud y los
establecimientos de salud publicos, entre los cuales este documento normativo
considera a EsSalud;
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Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién N° 12-IETSI-ESSALUD-2016 se aprueba la Directiva N° 02-IETSI-
ESSALUD-2016 “Directiva para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica en
ESSALUD", la cual establece las normas, criterios y procedimientos que regulan la
priorizacion, elaboracién, evaluacién, aprobacion y difusién de Guias de Préctica Clinica
en EsSalud, acorde con la normativa sectorial;

Que, mediante el documento de Vista, la Direccién de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia remite el Informe N° 027-DGPCFVyTV/2021 y sus
anexos, el cual contiene el sustento de la propuesta de “Guia de Practica Clinica para
el Manejo de Glaucoma de Angulo Abierto” en sus versiones extensa, corta, y anexos,
y solicita la emisién del acto resolutivo respectivo para su aprobacion;

Que, por tanto, toda vez que la propuesta remitida se ha efectuado de conformidad con
la normativa institucional, asi como con las demas normas de nuestro ordenamiento
juridico que guardan relacién con la materia, corresponde proceder con la aprobacién
de la Guia de Practica Clinica citada;

En ese sentido, estando a lo propuesto por la Direccién de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, y en uso de las facultades conferidas en el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en
Salud e Investigacién, aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-
ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. APROBAR la “Guia de Practica Clinica para el Manejo de Glaucoma de Angulo
Abierto” que, en sus versiones extensa, corta, y anexos, forma parte integrante
de la presente Resolucion.

2. DISPONER que la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia haga de conocimiento la presente Resolucién a todos los
érganos de EsSalud, incluyendo los 6rganos desconcentrados, organos
prestadores nacionales, establecimientos de salud y demas o6rganos que
correspondan; asi como que realice las acciones pertinentes para la difusién de
la presente Guia a nivel nacional.

3. DISPONER que la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia coordine con la Gerencia Central de Tecnologias de Informacion

y Comunicaciones la publicacién de la presente Resolucion en la pagina web de
EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

------------------------------------

CRIS AZ VELEZ
Directd pefiiito de Evaluacion
de Tepflologias en Salud e Investigacion

IETSI - ESSALUD
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GUIA DE PRACTICA CLiNICA

PARA EL MANEJO DE GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO

VERSION EXTENSA

Lista de recomendaciones y puntos de buena practica clinica

Ne |

Enunciado

Tipo *

Certeza **

Pregunta 1. En poblacidn general adulta, écudles son los factores de riesgo para desarrollar glaucoma
primario de angulo abierto?

En poblacion general adulta, recomendamos identificar como
factores de riesgo mas importantes para el desarrollo de

leve

(GPAA Leve) existen menos de 8 puntos con una

depresion por debajo del nivel 1%.

* En la gréfica de valores crudos ningun
punto de los 5° centrales debe tener una
sensibilidad menor a 15 dB.

* La DM debe ser menora-12 dB

* En la grafica de desviacion del modelo,
menos de 26 puntos (menos del 50% del
total de puntos) se encuentran

Dafio glaucomatoso
moderado
(GPAA Moderado)

1.1 | glaucoma primario de angulo abierto (GPAA) a la presién Rfe:;)rrtr;e;\?:\fgn (ggg}ag)
intraocular elevada, la edad avanzada, la miopia, la etnia negra o
latina, el antecedente familiar de glaucoma, y la diabetes.

En personas de 40 afios o mas con factores de riesgo para
glaucoma o con sospecha de glaucoma, considerar Ila
combinacién de las siguientes pruebas durante la evaluacién
oftalmoldgica completa realizada por un médico oftalmdlogo,
como estrategia diagndstica confirmatoria de GPAA:
e Evaluacion de la agudeza visual
e Anamnesis completa
e Evaluacidon completa del segmento anterior
e Examen completo con lampara de hendidura:
o Evaluacién del dngulo camerular mediante gonioscopia
(excepcionalmente realizar biomicroscopia ultrasénica
1.2 [uBM]) BPC
o Evaluacidén de la cabeza del nervio éptico
o Examen de fondo de ojo con dilatacién pupilar
e Medicion de la presidén intraocular (PIO) mediante
tondmetro aplanatico de Goldmann o similares
e Evaluacion del campo visual mediante campimetria
estandar automatizada
e Medicion del espesor corneal central (ECC) mediante
paquimetria
e Evaluacidn estructural de la cabeza del nervio 6éptico,
grosor de la capa de células ganglionares y grosor de la capa
de fibras nerviosas retinales
En adultos con GPAA, clasificar la severidad de la enfermedad
segun la Clasificacién de Hodapp:
* La DM debe ser menor a -6 dB
* En la gréfica de desviacion del modelo,
menos de 13 puntos (menos del 25% del
Dafio glaucomatoso total. .de puntos) _ se en_cuentran
1.3 deprimidos por debajo del nivel 5% y BPC
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deprimidos por debajo del nivel 5% vy
existen menos de 18 puntos con una
depresion por debajo del nivel 1%.

* En la grafica de valores crudos no debe
existir ningin punto en los 5° centrales,
con una sensibilidad de 0 dB; solamente
un hemicampo puede tener 1 punto con
sensibilidad <15 dB dentro de los 5° de
fijacion.

* La DM esigual o mayora-12 dB

* En la gréfica de desviacion del modelo,
26 0 mas puntos (50% o mas del total de
puntos) se encuentran deprimidos por
debajo del nivel 5% y existen mas de 18

Daio glaucomatoso puntos con una depresion por debajo

avanzado del nivel 1%.

(GPAA Avanzado) * En la grafica de valores crudos la
presencia de uno o mas puntos en los 5°
centrales con una sensibilidad de 0 dB;
existen puntos dentro de los 5°
centrales con sensibilidad <15 dB en
ambos hemicampos.

DM: Desviacidn media; dB: Decibelios
Adaptado de: European Glaucoma Society (EGS). Terminology and
Guidelines for Glaucoma. 4th Edition. EU: EGS;2014
Disponible en: https://www.eugs.org/eng/guidelines.asp

Pregunta 2. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto,
hipotensor para el tratamiento de la enfermedad?

ése deberia indicar tratamiento

21 En adultos con GPAA, recomendamos brindar tratamiento Recomendacion Baja
' hipotensor. fuerte a favor (SIISIS)
En adultos con GPAA, se buscara una reduccion significativa de la
29 presion intraocular (P10), cuya PIO meta sera determinada y BPC

ajustada de manera individual para cada paciente en base a

criterio del médico tratante y reevaluacion periddica.

Pregunta 3. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto,

farm

acoldgico para el tratamiento de la enfermedad?

ése deberia indicar tratamiento

Iniciar con monoterapia

31 En adultos con GPAA leve o moderado, recomendamos Recomendacién Moderada
" | administrar un analogo de prostaglandina como monoterapia de fuerte a favor (DDDO)
primera eleccion.
Cambiar a otra monoterapia
En adultos con GPAA leve o moderado que presenten
contraindicacion para el uso de analogos de prostaglandinas o no Recomendacion Baja
3.2 | los toleren, sugerimos cambiar de grupo farmacoldgico, condicional a
considerando un betabloqueador como primera opcién o un favor (BDO0O)
inhibidor de la anhidrasa carbdnica como siguiente opcidn
terapéutica.
Aiadir un segundo farmaco
En adultos con GPAA leve o moderado en los que no se logre la .,
L - o Recomendacién .
33 PIO objetivo o que presgnten progre5|oln del dafio glaucomatpso condicional a Baja
a pesar de monoterapia con un andlogo de prostaglandina, favor (BDPOO)
sugerimos anadir un segundo farmaco como un betabloqueador
o un inhibidor de la anhidrasa carbdnica como coadyuvante.
En adultos con GPAA con PIO inicial muy elevada en donde se
3.4 | prevé que la monoterapia sea insuficiente, considerar afiadir un BPC

segundo farmaco de inicio.
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3.5

En adultos con GPAA e indicacién de trabeculectomia,
administrar tratamiento farmacolégico hasta el dia de la cirugia
programada. Después de la cirugia, en caso no se logre la PIO
objetivo o de que se presente progresion del dafio glaucomatoso,
administrar tratamiento farmacolégico como coadyuvante.

BPC

3.6

Con respecto a las dosis recomendadas para los medicamentos
utilizados en pacientes con GPAA:

Grupo farmacoladgico ‘ Farmaco ‘ Dosis

1 gota cada 24 horas por la
noche
(dosis Unica diaria)

Analogos de
prostaglandinas

Latanoprost
0.005%

Timolol
0.5%

Betabloqueadores

L . 1 gota cada 12 horas
adrenérgicos

1 gota cada 8 horas en
monoterapia
1 gota cada 12 horas en
coadyuvancia

Dorzolamida
2%

Inhibidores de la
anhidrasa carbdnica

BPC

3.7

Las contraindicaciones en el uso del timolol incluyen la
insuficiencia cardiaca congestiva, bloqueo cardiaco de primer y
segundo grado, bradicardia, asma, enfermedad pulmonar
obstructiva crdonica, y otras enfermedades pulmonares
preexistentes.

BPC

3.8

Con el fin de mejorar la adherencia, se deberia: utilizar
idealmente maximo dos frascos para el uso diario, considerar el
tipo de preservantes ainadidos a los farmacos debido a que son
los causantes de incomodidad, asi como mejorar la educacion y
conocimiento del paciente respecto de su enfermedad.

BPC

Pregu
para

el tratamiento de la enfermedad?

nta 4. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése

deberia indicar tratamiento laser

4.1

En adultos con GPAA leve o moderado, sugerimos realizar

trabeculoplastia |aser en alguno de los siguientes casos:

e Como tratamiento inicial en casos de GPAA de reciente
diagndstico o en los que se prevé mala adherencia al
tratamiento farmacoldgico.

Recomendacion
condicional a
favor

Baja
(C>ISIS)

Pregu

quirurgico para el tratamiento de la enfermedad?

nta 5. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto,

ése deberia indicar tratamiento

5.1

En adultos con GPAA, sugerimos realizar trabeculectomia en
alguno de los siguientes casos:

e Cuando no se logre la PIO objetivo o se presente progresion
del dafio glaucomatoso a pesar de terapia médica maxima
tolerada y/o tratamiento laser.

e Cuando el tratamiento farmacoldgico y/o tratamiento laser
no son aplicables al paciente.

e Cuando es un caso de GPAA avanzado al momento del

diagnéstico.

Recomendacion
condicional a
favor

Baja
(BDOO)

Pregunta 6. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto e indicacion de trabecu
deberia administrar antimetabolitos como tratamiento adyuvante a la

trabeculectomia?

lectomia, ése

6.1

En adultos con GPAA e indicacidon de trabeculectomia, sugerimos
administrar antimetabolitos (mitomicina-C o 5-fluorouracilo)
como tratamiento adyuvante, luego de realizar un cuidadoso
balance de beneficios y dafios para cada paciente.

Recomendacién
condicional a
favor

Muy baja
(BOOO)
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Pregunta 7. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar dispositivos de
drenaje para el tratamiento de la enfermedad?

7.1

En adultos con GPAA, sugerimos colocar dispositivos de drenaje
en alguno de los siguientes casos:

e Cuando no se logre la PIO objetivo o se presente progresion
del dafio glaucomatoso a pesar de terapia médica maxima
tolerada y trabeculectomia.

e Cuando es un caso de GPAA con alto riesgo de fracaso de la
trabeculectomia.

Recomendacidén
condicional a
favor

Muy baja
(BOOO)

Pregunta 8. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar procedimientos
ciclodestructivos para el tratamiento de la enfermedad?

8.1

En adultos con GPAA, sugerimos realizar procedimientos

ciclodestructivos en alguno de los siguientes casos:

e Cuando es un caso de GPAA con ojo ciego doloroso.

e Cuando no se logre la PIO objetivo o se presente progresion
del dafo glaucomatoso a pesar de diferentes estrategias
terapéuticas (tratamiento farmacoldgico, laser vy/o
quirargico) o en quienes la colocacion de dispositivos de
drenaje no es aplicable.

Recomendacion
condicional a
favor

Muy baja
(BOOO)

* Recomendacion (R) o punto de buena practica clinica (BPC)
** |a fuerza, direccidn y calidad de la evidencia sélo se establecen para las recomendaciones, mas
no para los puntos de BPC ni notas de implementacion
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Il. Flujogramas

Flujograma para el manejo de adultos con glaucoma primario de angulo abierto

Si

Poblacidén general adulta

v

Identificacion de factores de riesgo:
presion intraocular elevada, la edad avanzada, la miopia,
la etnia negra o latina, el antecedente familiar de glaucoma,

y la diabetes.

v

Evaluacion oftalmoldgica inicial

¢éExisten
hallazgos compatibles

con glaucoma de angulo abierto

en la evaluacién
oftalmoldgica?

Evaluacion oftalmoldgica de seguimiento

v

Glaucoma Leve

A 4

v

Glaucoma Moderado

DM: <-6 dB

A 4

Tratamiento farmacolégico

A 4

.. . +
Iniciar con monoterapla
1. Andlogos de prostaglandinas

2. Betabloqueadores adrenérgicos
3. Inhibidores de la anhidrasa carbdnica

Si

¢Se ha logrado la
PIO objetivo?

éPresenta buena
tolerancia?

Individualizar
cada caso

DM:>-6dBa<-12dB

Glaucoma Avanzado
DM: >-12 dB

A 4

Tratamiento laser

\ 4

éSe ha logrado la
PIO objetivo?

Si

v

Cambiar a otra monoterapia

N
N

y

Afadir un segundo farmaco

Seguimiento
Evaluacion oftalmoldgica:
e Campo visual
 Disco optico
* PIO
e Pruebas estructurales

—Si

¢Se ha logrado la
PIO objetivo?

v

v

Seguimiento
Evaluacion oftalmolégica:
* Campo visual

Individualizar cada caso |

A 4

. . . t
No—bl Tratamiento quirtrgico |

¢Se ha logrado la

A

* Disco 6ptico
* PIO
® Pruebas estructurales

Cambiar el segundo farmaco

Considerar otras terapias
¢ Tratamiento laser
¢ Tratamiento quirurgico

DM: Desviacién media; dB: decibelios; PIO: presidn intraocular

PIO objetivo?

No

-

Considerar otras terapias
 Dispositivos de drenaje
¢ Procedimientos ciclodestructivos

7 En adultos con GPAA con PIO inicial muy elevada en donde se prevé que la monoterapia sea insuficiente, considerar afiadir un segundo farmaco de inicio.
71 En adultos con GPAA e indicacidn de trabeculectomia, administrar tratamiento farmacoldgico hasta el dia de la cirugia programada. Después de la cirugia, en
caso no se logre la PIO objetivo o de que se presente progresion del dafio glaucomatoso, administrar tratamiento farmacoldgico como coadyuvante.
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Generalidades

Presentacion del problema y fundamentos para la realizacion de la guia

El tratamiento oportuno de personas con glaucoma primario de dngulo abierto busca minimizar
el numero de complicaciones por esta enfermedad. Por ello, el Seguro Social de Salud del Peru
(EsSalud) priorizd la realizacidn de la presente guia de practica clinica (GPC) con la finalidad de
establecer recomendaciones basadas en evidencia para gestionar de la mejor manera los
procesos y procedimientos asistenciales relacionados a esta condicién clinica.

Esta GPC fue realizada por la Direccién de Guias de Prdctica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacidn (IETSI) de
EsSalud.

Objetivo y poblacion de la GPC
* Objetivos de la GPC:

o Brindar recomendaciones basadas en la mejor evidencia cientifica disponible al
momento y la experiencia clinica para el manejo del glaucoma primario de
angulo abierto, con el fin de contribuir a reducir las complicaciones de los
pacientes con esta condicion.

* Poblacidn a la cual se aplicard la GPC:

o Pacientes de 18 afios 0 mds con glaucoma primario de angulo abierto.

Usuarios y ambito de la GPC
* Usuarios de la GPC:

o Estas recomendaciones clinicas estan dirigidas al personal sanitario médico y no
médico, que participa en el manejo de pacientes con sospecha o confirmacion
glaucoma primario de angulo abierto.

+ Ambito asistencial:

o El presente documento es de aplicacién en el dmbito nacional, en todas las
IPRESS de EsSalud.
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IV. Métodos

a. Conformacion del Grupo Elaborador de la Guia de Practica Clinica

La Direccidn de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI, EsSalud,
conformdé el Grupo Elaborador de la GPC (GEG) mediante invitaciones convocando a
metoddélogos con experiencia en la metodologia de elaboracién de GPC y especialistas clinicos

con experiencia en el manejo del glaucoma primario de angulo abierto.

El GEG se conformd mediante la Resoluciéon de [ETSI N° 122—IETSI-ESSALUD-2021.

La listay el rol de los miembros del GEG se detallan a continuacion:

Institucion

Funciones

Nombre

Encinas Zeballos,
Santiago

Hospital Nacional
Alberto Sabogal
Sologuren. EsSalud,
Callao, Peru.

Rol o profesion

Lider de la guia

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Cauti Ramon,
Armando Martin

Hospital Nacional
Guillermo Almenara
Yrigoyen. EsSalud,
Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Quezada Gémez,
Gabriela del Rosario

Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati
Martins. EsSalud,
Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Carpio Medina,
Ana Yolanda

Instituto Nacional de
Oftalmologia. MINSA,
Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Teruya Agarie,
Eduardo Raul

Hospital Nacional
Daniel Alcides Carrion.
MINSA, Callao, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Molina Socola,
Juan Carlos

Instituto Regional de
Oftalmologia - Trujillo.
MINSA, La Libertad,
Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Geronimo Meza,
Javier César

Hospital Nacional
Hipdlito Unanue.
MINSA, Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Nifio Montero,
José Segundo

Hospital Nacional Dos
de Mayo. MINSA,
Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Rivas Souza,
Maria Angélica

ESN Salud Oculary
Prevencion de la
Ceguera. MINSA, Lima,
Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Quispe Yataco,
Eladia

ESN Salud Oculary
Prevencion de la
Ceguera. MINSA, Lima,
Peru.

Enfermera

Formulaciéon de preguntas
clinicas y preguntas PICO
de la GPC.

Por cada pregunta PICO:
revision de la evidencia,
evaluacion de la
aceptabilidad y
aplicabilidad de las
potenciales
recomendaciones,
formulacion de
recomendaciones finales,
y revision de los
borradores de la GPC.




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Shimabuku Ysa,
Héctor Eduardo

ESN Salud Oculary
Prevencion de la

Ceguera. MINSA, Lima,

Peru.

Gestor

Montes Alvis,
José Manuel

IETSI, EsSalud

Metoddlogo

Becerra Chauca,
Naysha Yamilet

IETSI, EsSalud

Metoddlogo

Por cada pregunta PICO:
busqueda, seleccidn,
evaluacidn de riesgo de
sesgo, sintesis y
determinacién de certeza
de la evidencia. Guia
durante la realizacién de
los marcos de la evidencia
a la decisién. Redaccion de
las versiones finales de la
GPC.

Salvador Salvador,
Stefany

IETSI, EsSalud

Coordinadora del
Grupo Elaborador

Carrera Acosta,
Lourdes del Rocio

IETSI, EsSalud

Coordinadora del
Grupo Elaborador

Planificacién del desarrollo
de la GPC.

b. Declaracion de conflictos de interés y derechos de autor

Todos los integrantes del GEG firmaron una declaracién de conflictos de interés antes de iniciar
las reuniones en las que se formularon las recomendaciones:

* Todos los integrantes del GEG afirmaron no tener conflictos de interés con respecto a las
recomendaciones de la GPC. Asimismo, afirmaron no tener ningun tipo de relacién
financiera o laboral ni haber recibido financiacidn alguna por cualquier actividad (en el
ambito profesional, académico o cientifico) de alguna institucién o empresa que pueda
tener conflictos de interés con respecto a las recomendaciones de la GPC; en los ultimos 24
meses previos a la elaboracion de la GPC.

Asimismo, los integrantes del equipo elaborador cedieron los derechos de autor de la presente
GPC a EsSalud.

c¢. Formulacidn de las preguntas clinicas, preguntas PICO, e identificacion de desenlaces

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG realizé discusiones periddicas
para formular un listado de preguntas clinicas que aborden las decisiones mas importantes que
debe tomar el personal de salud con respecto al ambito de la GPC.

Una vez elaborada la lista definitiva de preguntas clinicas, se formularon las preguntas en
formato PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcome) para cada pregunta clinica,
teniendo en cuenta que cada pregunta clinica puede albergar una o mas preguntas PICO, y que
cada pregunta PICO tuvo una poblacién e intervencidén/exposicidn definidas.

Finalmente, el GEG, en base a la revision de la literatura y su experiencia, elaboré una lista de
desenlaces (outcomes) por cada pregunta PICO, los cuales fueron calificados por el GEG usando
un puntaje de 1 a 9, para poder categorizarlos en: desenlaces poco importantes (con puntaje
promedio menor a 4), desenlaces importantes (con puntaje promedio mayor o igual a 4, pero
menor a 7), y desenlaces criticos (con puntaje promedio de 7 o mas). Los desenlaces para cada
pregunta se presentan en la descripcidon de las preguntas PICO de cada pregunta clinica.
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Para la toma de decisiones en el proceso de elaboracion de esta GPC, se seleccionaron los
desenlaces importantes y criticos.

d. Busqueda de GPC previas

Se realizé una busqueda sistematica de GPC previas que puedan adoptarse. Para ello, durante
enero del 2021 se revisaron las GPC que cumplieron con los siguientes criterios de inclusion:

* La GPC emitié recomendaciones

* La poblacién de la GPC fue pacientes con glaucoma primario de dngulo abierto

* El tépico de la GPC incluye prevencidn, diagndstico o manejo

* La GPC fue publicada entre enero del 2016 y enero del 2021

* La GPC basé sus recomendaciones en revisiones sistematicas de la literatura

* La GPC no es adaptada o adoptada

* Presenté un puntaje mayor de 60 % en el dominio 3 (rigor metodoldgico) del instrumento
Appraisal of Guidelines Research and Evaluation-ll (AGREE-II)
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (1). El punto de corte fue el propuesto por el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracién de guias de practica clinica del
Misterio de Salud del Peru (2)

Los detalles de la busqueda y seleccién de las GPC se detallan en el Anexo N° 1. Se identificaron
3 GPC que obtuvieron un puntaje mayor a 60% en el dominio 3 del instrumento AGREE-II:

* American Academy Ophthalmology. Primary Open-Angle Glaucoma Suspect Primary Open-
Angle Glaucoma Preferred Practice Pattern® (PPP) guidelines (2020) (3)

* National Institute for Health and Care Excellence. Glaucoma: diagnosis and management
(2017) (4)

* Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de Espafia. Guia de Prdctica Clinica
sobre Glaucoma de Angulo Abierto (2017) (5)

Sin embargo, el GEG considerd que debido a que las GPC fueron realizadas contextos diferentes
al nuestro, no era posible adoptar dichas guias. Por ello, se decidié elaborar una GPC de novo, y
tomar en cuenta las revisiones sistematicas realizadas por las GPC incluidas en esta busqueda
cuando sea necesario.

e. Busqueda y seleccidn de la evidencia para la toma de decisiones en cada pregunta PICO

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizd la
busqueda y seleccion de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos:

1. Se buscaron revisiones sistematicas (RS) realizadas como parte de alguna GPC o
publicadas como articulos cientificos.

2. Cuando no se encontrd ninguna RS de adecuada calidad que responda a nuestra PICO,
se realizé una RS de novo.

3. Cuando se encontré RS que respondieron a nuestro PICO y calidad aceptable, se eligié
una RS por cada uno de los desenlaces criticos e importantes priorizados.

4. Sila RS elegida realizd su busqueda sistematica con una antigiiedad mayor de 2 afios, se
evalud la necesidad de actualizar la RS segun el criterio del GEG.


http://www.agreetrust.org/agree-ii/
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Este proceso de seleccion de la evidencia se muestra en el siguiente flujograma:

Para cada desenlace critico o importante de cada pregunta PICO:
Se realizé una busqueda de RS (publicadas como articulos cientificos o
como parte de una GPC)

v

¢Se encontré una o mas RS que hayan respondido la
pregunta para el desenlace evaluado?

Si | No

¢Al menos una de las RS
tuvo adecuada calidad?

Si | No Se realizé una busqueda de novo de
¢ estudios primarios

Se eligio una RS para extraer la evidencia
para el desenlace evaluado. De ser
considerado necesario, se actualizé dicha RS

v

éSe encontro al menos un estudio que respondié la
pregunta, para el desenlace evaluado?

No | Si
v v

Se evalué la certeza de la
evidencia para dicho
desenlace

Se reportd que no se pudo
encontrar estudios

A continuacion, se detallan los procesos realizados para la busqueda y seleccidn de la evidencia:

Busqueda de RS realizadas dentro de las GPC

Se reviso si alguna de las GPC identificadas realizé una RS para cada una de las preguntas
PICO planteadas por el GEG. Para ello, se tomaron en cuenta las RS realizadas por las
GPC incluidas en el subtitulo II-d (busqueda de GPC previas).

Busqueda de RS publicadas como articulos cientificos

Para cada una de las preguntas PICO planteadas por el GEG, se realizé una busqueda
sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido publicadas como articulos
cientificos. Esta busqueda fue realizada en la base de datos PubMed. Posteriormente,
se escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios de inclusién de cada
pregunta PICO. Los términos de busqueda y las listas de RS incluidas y excluidas para
cada pregunta PICO se muestran en el Anexo N° 2.

Seleccion de la evidencia para la toma de decisiones para cada pregunta

Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido dicha
pregunta (ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como articulos
cientificos).
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Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de calidad
aceptable a criterio del GEG, se realizd una busqueda sistematica de novo de estudios
primarios en PubMed y CENTRAL. Los términos de busqueda, criterios de inclusidn, y
numero de estudios encontrados en estas busquedas de novo se detallan en el Anexo
N° 2.

Cuando para un desenlace se encontrd al menos una RS de calidad aceptable a criterio
del GEG, se procedio a seleccionar una RS, que idealmente fue aquella que tuvo: la mas
alta calidad evaluada con la herramienta A MeaSurement Tool to Assess systematic
Reviews-Il (AMSTAR-II) (6), la mas reciente fecha en la que realiz6 su busqueda
bibliogréfica, y el mayor nimero de estudios encontrados.

Una vez seleccionada una RS, el GEG decidié si era pertinente actualizar dicha RS,
considerando para ello:

* El tiempo que ha transcurrido desde la busqueda realizada por la RS y la velocidad
de produccién cientifica de estudios en el tema (2 afios en aquellos temas en los
gue la produccion cientifica es abundante, 5 aifos en aquellos temas en los que la
produccién cientifica es limitada)

* La actualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se realizan
estudios)

* La certeza de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas RS cuyos
estimados globales tuvieran una baja o muy baja certeza de la evidencia)

Cuando se decidid que era pertinente actualizar alguna RS, se realizdé una busqueda
sistematica de estudios primarios en PubMed y CENTRAL, desde la fecha en la que la RS
realizd su busqueda. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y nimero de
estudios encontrados de las actualizaciones realizadas para cada pregunta se detallan
en el Anexo N° 2.

Una vez que se definio la evidencia a usar para el desenlace en cuestion, para la toma
de decisiones, se realizé lo siguiente:

* Si la RS seleccionada realizd un MA, que a consideracion del GEG haya sido
correctamente realizado, se usé dicho MA.

* Sila RS seleccionada no realizé un MA o realizd un MA que a consideracion del GEG
no haya sido correctamente realizado, o si no se encontré una RS y se realizé una
busqueda de estudios primarios, se realizé un MA siempre que sea considerado util
y siempre que sea posible realizarlo con los datos recolectados. Para ello, se prefirié
usar modelos aleatorios, debido a la heterogeneidad de los estudios.

* Si no se encontré ni se pudo realizar un MA, se consideré el o los estudios mas
representativos para la toma de decisiones. Cuando solo se contd con un estudio,
se considero dicho estudio para la toma de decisiones.
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f.

8.

Evaluacion del riesgo de sesgo y de la certeza de la evidencia

Evaluacion de riesgo de sesgo

Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG determind si era
necesario realizar la evaluacién de riesgo de sesgo. Esta evaluacién fue por lo general
realizada cuando la RS seleccionada no realizé la evaluacidn de los estudios que incluyd,
o cuando la RS seleccionada realizé dicha evaluacién pero ésta no fue de calidad o fue
hecha para varios desenlaces y esperablemente el resultado de la evaluacidon cambiaria
al enfocarnos en el desenlace que se estuviera evaluando (por ejemplo, el riesgo de
sesgo por no realizar el cegamiento de los evaluadores seria diferente para el desenlace
“dolor” que para el desenlace “muerte”).

Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:

* Los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) fueron evaluados usando la herramienta
de riesgo de sesgo de Cochrane. (7)

* Los estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de
Newcastle-Ottawa. (8).

* Los estudios de diagndstico fueron evaluados usando la herramienta QUADAS-2 (9)

Evaluacion de la certeza de la evidencia

Para evaluar la certeza de la evidencia, se siguid la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La certeza de la evidencia
segln esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio, riesgo de sesgo,
inconsistencia, evidencia indirecta, imprecision, sesgo de publicacion, tamano de efecto,
relacién dosis-respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos aspectos son
evaluados en estudios observacionales) (10). Finalmente, la certeza de la evidencia para
cada desenlace evaluado pudo ser alta, moderada, baja, y muy baja.

Para resumir los resultados de la evaluacion de la certeza de la evidencia, se usaron
tablas de Summary of Findings (SoF) para cada pregunta PICO. Para aquellos desenlaces
para los cuales no se contd con una tabla de perfil de evidencias GRADE previa
(publicada en la RS o GPC seleccionada para dicha pregunta PICO), se elaboraron estas
tablas. De lo contrario, se evalud si se podian usar estas tablas o se debian elaborar
nuevas tablas. Se elaboraron nuevas tablas cuando se sospechd que la tabla previa no
correspondia a nuestro contexto o presentaba inconsistencias.

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de certeza de la evidencia para todos
sus desenlaces de interés, se le asignd a la pregunta PICO el nivel de certeza mas bajo
alcanzado por alguno de estos desenlaces.

Formulacidon de las recomendaciones y puntos de buena practica clinica

Para cada pregunta clinica planteada sobre intervenciones farmacolégicas, se formularon
recomendaciones y buenas practicas clinicas (BPC), el GEG realizé reuniones periddicas, en las
cuales los metodélogos presentaron la evidencia recolectada para cada una de las preguntas
clinicas, en base a la cual los especialistas clinicos determinaron las recomendaciones. Cuando
no se alcanzd consenso para alguna recomendacidn, se procedid a realizar una votacion vy llegar
a una decisién por mayoria simple.
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La elaboracion de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la metodologia
Evidence to Decision (EtD) (11, 12) que valora: beneficios, dafios, certeza, valoracidn de los
desenlaces, uso de recursos, equidad, aceptabilidad y factibilidad; para las intervenciones u
opciones a ser evaluadas. Para la presente GPC, el GEG considerd que no era imperativo realizar
busquedas sistematicas de costos, de valoracidon de los outcomes por los pacientes, ni de
factibilidad de implementacidn.

Teniendo todo esto en cuenta, se establecié la direccién (a favor o en contra) y la fuerza (fuerte
o condicional) de cada recomendaciéon (13). A continuacién, se presenta el significado de los
niveles de certeza de la evidencia y la fuerza de la recomendacion:

Significado de los niveles de certeza de la evidencia y de la fuerza de la recomendacion
Enunciado Significado

e Cuando se usa para describir la certeza para cierto
desenlace: significa que es muy probable que el
verdadero efecto sea similar al efecto estimado. Para
expresar esta certeza en los efectos de los desenlaces se
utilizé el fraseo “se evitaran/causaran,
incrementara/disminuird, no modificara ...”.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierta
recomendacion: significa que nuestra confianza en la
evidencia usada para tomar la decision es alta.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierto
desenlace: significa que es probable que el verdadero
efecto sea similar al efecto estimado. Para expresar esta
certeza en los efectos de los desenlaces se utilizé el fraseo
“probablemente se evitaran/causaran,
incrementara/disminuira, no modificara ...”.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierta
recomendacion: significa que nuestra confianza en Ia
evidencia usada para tomar la decisidon es moderada.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierto
desenlace: significa que el verdadero efecto podria ser
sustancialmente diferente al efecto estimado. Para
expresar esta certeza en los efectos de los desenlaces se
utilizé el fraseo “posiblemente se evitaran/causaran,
incrementara/disminuird, no modificara ...”.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierta
recomendacion: significa que nuestra confianza en la
evidencia usada para tomar la decision es baja.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierto
desenlace: significa que existe mucha incertidumbre
sobre los efectos evaluados. Para expresar esta certeza
en los efectos de los desenlaces se utilizd el fraseo
Muy baja “posiblemente se evitaran/causaran,

(BOBO) incrementard/disminuird, no modificara... pero esto es
incierto”.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierta
recomendacion: significa que nuestra confianza en Ia
evidencia usada para tomar la decisidon es muy baja.

Alta
(BDDD)

Moderada
(DDDO)

Certezadela
evidencia

Baja
(SISPISIS))
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Recomenda | El GEG considera que esta recomendacion debe seguirse en
cion fuerte | todos o casi todos los casos, salvo excepciones puntuales y
(a favor o | bien justificadas. En la formulacidn de la recomendacion se
en contra) usa el término “recomendamos”.

Recomenda | El GEG considera que esta recomendacion se seguird en la
cion mayoria de los casos, aunque podria ser oportuno no
condicional | aplicarlas en algunos casos, siempre que esto sea
(a favor o | justificado. Enla formulacién de la recomendacién se usa el
en contra) | término “sugerimos”.

Fuerzadela
recomendacion

Finalmente, se establecieron puntos de BPC (enunciados que el GEG emite en base a su
experiencia clinica), notas de implementacion (NI) (enunciados que en opinién del GEG deberian
ser tomados en cuenta por la institucion para ser desarrollados futuramente en nuestro
contexto) y se disefiaron los flujogramas que resumen los principales enunciados de la GPC.

Para las preguntas que, en opinién del GEG, no pudieron ser contestadas con la evidencia actual
(debido a que la pregunta no podia responderse en base a evidencias, a que el contexto local
para esta pregunta era tan particular que la evidencia disponible no seria util, o a otros motivos),
no se formularon recomendaciones sino puntos de BPC.

h. Validacion de la Guia de Practica Clinica
Validacidn con especialistas clinicos

Se realizé unareunidn con un grupo de especialistas clinicos en la condicién a tratar, con quienes
se revisé y discutié las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC.
Seguidamente, se realizd la técnica Delphi para que los especialistas puedan evaluar qué tan
adecuada fue cada una de las recomendaciones y puntos de BPC. Las observaciones y los
puntajes obtenidos fueron tomados en cuenta para realizar cambios en la formulacién o
presentacién de las recomendaciones y puntos de BPC.

Los asistentes a esta reunién de validacién con expertos se exponen a continuacion:

Nombre Institucién / Red Asistencial Especialidad

Fernandez Llerena, Silvia |Instituto Nacional de Oftalmologia. MINSA,
Juana Lima, Peru.

Instituto Nacional de Oftalmologia. MINSA,
Lima, Peru.

Oftalmdéloga

Casafranca Santos, Carlos Oftalmdélogo

Luna Cérdova, Winston |Instituto Peruano de Oftalmologia. EsSalud,

Wilfredo Piura, Perd. Oftalmélogo

Loayza Gamboa, Waldo |Red Asistencial Cusco. EsSalud, Cusco, Peru. Oftalmdélogo

Validacion con tomadores de decisiones

Se realizd una reunién con tomadores de decisiones de EsSalud, con quienes se revisod y discutid
las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC; con especial énfasis en la
su aceptabilidad y aplicabilidad para el contexto de EsSalud. Las observaciones brindadas fueron
tomadas en cuenta para realizar cambios en la formulacion o presentacion de las
recomendaciones y puntos de BPC.
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Los asistentes a esta reuniéon de validacién con tomadores de decisiones se exponen a
continuacion:

Nombre Institucion

Gerencia de Politicas y Normas de Atencidon Integral de
Chavez Peralta, Bertha Salud

Marcelina Gerencia Central de Prestaciones de  Salud
(GPNAIS-GCPS-EsSalud), EsSalud, Lima, Peru.
Gerencia Central de Seguros y Prestaciones Econdmicas
(GCSyPE-EsSalud), EsSalud, Lima, Peru.
Gerencia Central de Operaciones
(GCOP-EsSalud), EsSalud, Lima, Peru.

Benavides Zuiiiga, Irlanda

Canduelas Flores, Gilver

Validacién con pacientes

Por el contexto de la pandemia por el COVID-19, no se realizé validacién con pacientes.

Revision externa

La revisidn externa se llevo a cabo convocando a los siguientes expertos:

i Revisor Clinico
* Juan Alberto Dios Aleman.
Oftalmélogo, especialista en glaucoma y catarata.
Jefe de Servicio de Oftalmologia de la Clinica Internacional, Lima, Peru.
Presidente de la Sociedad Peruana de Glaucoma 2008 - 2010; y 2021 - 2022.
Miembro de la Sociedad Latinoamericana de Glaucoma
Miembro fundador de la Sociedad Peruana de Glaucoma.
Master en Medicina con Mencién en Oftalmologia

O O O O O O

ii.  Revisor Metodoldgico
 Alvaro Renzo Taype Rondan.
o Meédico Epidemidlogo.
o Magister en Ciencias en Investigacion Epidemioldgica por la Universidad
Peruana Cayetano Heredia.
o Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETS), EsSalud,
Lima, Peru.



V.

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Desarrollo de las preguntas y recomendaciones

Pregunta 1. En poblacion general adulta, écudles son los factores de riesgo para desarrollar
glaucoma primario de angulo abierto?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta . . e
PICgO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
., * Presencia de factor de riesgo * Glaucoma de angulo
1 Poblacion general adulta . . go/ . 8
ausencia de factor de riesgo abierto

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontré 4 RS publicadas como articulos
cientificos: Zhao 2015 (14), Hollands 2013 (15), Marcus 2011 (16) y Burr 2007 (17). Ademas, se
incluyé un EO (18) a solicitud del GEG. A continuacidn, se resumen las caracteristicas de la RS
encontradas:

. . Desenlaces criticos o
. Fecha de la Numero de estudios .
RS Puntaje en blsqueda ue responden la importantes que son
AMSTAR-2 9 ~ 9 P . , evaluados por los
(mes y afio) pregunta de interés .
estudios
* Glaucoma de angulo
Zhao 2015 14/16 Mayo 2013 47 EO . 8
abierto
* Glaucoma de angulo
Hollands 2013 12/16 Enero 2013 34 EO ) 8
abierto
* Glaucoma de angulo
Marcus 2011 12/16 Octubre 2010 13 EO R &
abierto
. * Glaucoma de dngulo
Burr 2007 6/16 Noviembre 2005 27EO ) 8
abierto
Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):
Poblacion: Poblacidn general adulta
Intervencidn: Presencia de factor de riesgo
Comparador: Ausencia de factor de riesgo
Autor: José Montes Alvis
Bibliografia por factor de riesgo:
e Presion intraocular: RS de Burr 2007
e Edad: RS de Hollands 2013
e Miopia: RS de Marcus 2011
e Etnia negra: RS de Hollands 2013
e Etnia latina: EO de Varma 2012
e Antecedente familiar de glaucoma: RS de Hollands 2013
e Diabetes: RS de Zhao 2015
Dafios:
Factores de N;m::; Presencia de Ausencia de ri:::'too Diferencia Certeza -
riesgo ‘(,!stlzdios factor de riesgo | factor de riesgo (Ic 9;;) (1C 95%) 4 :
Desenlace (outcome): glaucoma de angulo abierto




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Presion OR: 30.6 000
;r;(tsaodcaular 7 EO (13.2271.0) MUY BAJA® IMPORTANTE
Edad > 60 afios 21 EO? - - OR: 1.50 - ®OOO IMPORTANTE
(1.30a1.70) MUY BAJA?
Edad > 80 afios 13 EO? - - OR: 2.90 - @OOO IMPORTANTE
(1.90 2 4.30) MUY BAJA?
o OR: 1.88 000
Miopia 9EQC? - - - IMPORTANTE
P (1.60 a 2.20) MUY BAJA®
. OR: 2.90 000
Etnia negra 1EQ? - - - IMPORTANTE
g (1.40 2 5.90) MUY BAJA®
N IR: 2.3% 900
4
Etnia latina 1EO (1.80 2 2.80) MUY BAJA- IMPORTANTE
Antecedente
familiar de 9 EO? - - OR: 3.20 - QOOQ IMPORTANTE
glaucoma (2.00 a 5.20) MUY BAJA®
Diabetes 29 EO° - - OR: 1.48 - @QOO IMPORTANTE
(1.29a1.71) MUY BAJA?

Explicaciones:
medicidn de los desenlaces.

Referencias:

2007;11(41):ii-iv, ix-x, 1-190.

and meta-analysis. Ophthalmology. 2011;118(10):1989-94.e2.

2015;122(1):72-8.

IC 95%: Intervalo de confianza al 95%; OR: Odds ratio; IR: Tasa de incidencia

a. Se decidié disminuir un nivel por heterogeneidad debido a que ambos estudios diferian en las, poblaciones incluidas, métodos de

1. BurrJM, Mowatt G, Hernandez R, Siddiqui MA, Cook J, Lourenco T, et al. The clinical effectiveness and cost-effectiveness of screening
for open angle glaucoma: a systematic review and economic evaluation. Health technology assessment (Winchester, England).

2. Hollands H, Johnson D, Hollands S, Simel DL, Jinapriya D, Sharma S. Do findings on routine examination identify patients at risk for
primary open-angle glaucoma? The rational clinical examination systematic review. JAMA. 2013;309(19):2035-42.
3. Marcus MW, de Vries MM, Junoy Montolio FG, Jansonius NM. Myopia as a risk factor for open-angle glaucoma: a systematic review

4. Varma R, Wang D, Wu C, Francis BA, Nguyen BB, Chopra V, et al. Four-year incidence of open-angle glaucoma and ocular hypertension:
the Los Angeles Latino Eye Study. Am J Ophthalmol. 2012;154(2):315-25.e1.
5. Zhao D, Cho J, Kim MH, Friedman DS, Guallar E. Diabetes, fasting glucose, and the risk of glaucoma: a meta-analysis. Ophthalmology.

Debido a que esta pregunta no evalud intervenciones, el GEG considerd no realizar un marco de
Evidence to Decision (EtD). En su lugar, realizé una evaluacidn narrativa de la evidencia y su

correlato con la recomendacion.

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidn: Debido a que los factores evaluados
aumentarian el riesgo para el desarrollo de
GPAA, el GEG consider6 emitir wuna
recomendacién a favor de la identificacion de
factores de riesgo.

Fuerza: A pesar de que la certeza de la evidencia
fue muy baja, el GEG consideré6 que el no
identificar factores de riesgo para desarrollar

En poblacion general adulta, recomendamos
identificar como factores de riesgo mas
importantes para el desarrollo de glaucoma
primario de angulo abierto (GPAA) a la presion
intraocular elevada, la edad avanzada, la miopia,
la etnia negra o latina, el antecedente familiar de
glaucoma, y la diabetes.

Recomendacion fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Muy baja (POOO)
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GPAA en la poblacidn general adulta conllevaria
a un diagndstico y tratamiento tardio, por lo que
decididé emitir una recomendacion fuerte.

Puntos de BPC:

El GEG considerd relevante emitir el siguiente BPC respecto a la pregunta clinica desarrollada.

Justificacion

Punto de BPC

El GEG considerd a la evaluacion oftalmoldgica
realizada por médico oftalmélogo como la forma
mds precisa para realizar el diagndstico de
glaucoma, lo cual es mencionado por Ia
literatura. (15)

Asi mismo, segun cada caso, el oftalmdlogo
podrd apoyarse en pruebas auxiliares con la
finalidad de establecer el diagndstico de
glaucoma. Estas pruebas son descritas en
diferentes GPC. (3-5)

En personas de 40 afios o mas con factores de
riesgo para glaucoma o con sospecha de
glaucoma, considerar la combinaciéon de las
siguientes pruebas durante la evaluacion
oftalmoldgica completa realizada por un médico
oftalmdlogo, como estrategia diagndstica
confirmatoria de GPAA:

e Evaluacion de la agudeza visual

e Anamnesis completa

e Evaluaciéon completa del segmento anterior

e Examen completo con lampara de

hendidura:

o Evaluacién del dangulo camerular
mediante gonioscopia
(excepcionalmente realizar

biomicroscopia ultrasénica [UBM])

o Evaluacién de la cabeza del nervio
Optico

o Examen de fondo de ojo con dilatacidon
pupilar

* Medicion de la presidn intraocular (PIO)
mediante tondmetro aplanatico de
Goldmann o similares

e Evaluacidn del campo visual mediante
campimetria estandar automatizada

» Medicion del espesor corneal central (ECC)
mediante paquimetria

e Evaluacidon estructural de la cabeza del
nervio dptico, grosor de la capa de células
ganglionares y grosor de la capa de fibras
nerviosas retinales

Dado que la evaluacion de los defectos en el
campo visual permite determinar la severidad
del dafio glaucomatoso, orienta al tratamiento,
es util para el monitoreo de la progresion de
enfermedad y el prondstico. El GEG considerd
usar la Clasificacion de Hodapp que se basa en
resultados de campimetria, la cual es
considerada de referencia en la literatura y otras
GPC. (3,5, 19)

En adultos con GPAA, clasificar la severidad de la
enfermedad segun la Clasificacién de Hodapp:

* La DM debe ser menor a -6

Dafio dB
glaucomatoso * En la grafica de desviacion
leve del modelo, menos de 13
(GPAA Leve) puntos (menos del 25% del

total de puntos) se
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Ademas, tal como se sugirié anteriormente, la
evaluacidon del campo visual debe realizarse
idealmente mediante campimetria estandar
automatizada, pues es el método mas
comunmente empleado por ser estandarizado,
objetivo, reproducible y de alta confiabilidad.

encuentran deprimidos por
debajo del nivel 5% y existen
menos de 8 puntos con una
depresidon por debajo del
nivel 1%.

* En la grafica de valores
crudos ningun punto de los
5° centrales debe tener una
sensibilidad menor a 15 dB.

* La DM debe ser menor a -12
dB

* En la grafica de desviacion
del modelo, menos de 26
puntos (menos del 50% del
total de puntos) se
encuentran deprimidos por
debajo del nivel 5% y existen
menos de 18 puntos con una
depresidon por debajo del
nivel 1%.

* En la grafica de valores
crudos no debe existir
ningin punto en los 5°
centrales, con una
sensibilidad de 0 dB;
solamente un hemicampo
puede tener 1 punto con
sensibilidad <15 dB dentro
de los 5° de fijacion.

Dafio
glaucomatoso
moderado
(GPAA
Moderado)

* La DM esigual o mayor a-12
dB
* En la grafica de desviacion
del modelo, 26 0 mas puntos
(50% o mas del total de
puntos) se encuentran
deprimidos por debajo del
nivel 5% y existen mas de 18
glaucomatoso puntos con una depresion
avanzado por debajo del nivel 1%.
(GPAA * En la grafica de valores
Avanzado) crudos la presencia de uno o
mds puntos en los 5°
centrales con una
sensibilidad de 0 dB; existen
puntos dentro de los 5°
centrales con sensibilidad
<15 dB en ambos
hemicampos.

Daino

DM: Desviacion media; dB: Decibelios

Adaptado de: European Glaucoma Society (EGS).
Terminology and Guidelines for Glaucoma. 5th
Edition. EU: EGS;2020.

Disponible en:
https://www.eugs.org/eng/guidelines.asp
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Pregunta 2. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar

tratamiento hipotensor para el tratamiento de la enfermedad?
Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta . e Az
PICgO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
Progresién del glaucoma
) ) ) Progresion del dafio del
* Cualquier tratamiento hipotensor isual
(farmacoldgico, laser y/o campo visua
2 Adultos con GPAA S ’ Progresion del dafio del
quirurgico) / s
No tratamiento hipotensor ner.V|o opt|c$>
Calidad de vida
Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontré una GPC que realizé una RS:
NICE 2009 (20). A continuacidn, se resumen las caracteristicas de la RS encontradas:

. Fecha dela Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en , .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son
(mes y afio) pregunta de interés evaluados por los estudios
* Progresién del glaucoma
NICE 2009 6/16 Agosto 2008 2 ECA * Progresién del dafio del
campo visual

Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Adultos con GPAA
Intervencién: Cualquier tratamiento hipotensor (farmacolégico, laser y/o quirurgico)
Comparador: No tratamiento hipotensor
Autora: Naysha Becerra-Chauca
Bibliografia por desenlace:
e Progresion del glaucoma: RS de NICE 2009
e Progresion del daiio del campo visual: RS de NICE 2009
e Eventos adversos: ECA de Heijl 2002 (EMGT) y CNTGS 1998, incluidos en la RS de NICE 2009

Beneficios:
Desenlaces Numero | No tratamiento Tratamiento Efecto Diferencia
{out ) y Tipo de hipotensor hipotensor relativo (IC 95%) Certeza Importancia
oucomes estudios (comparador) (intervencién) (1C 95%) 4
Progresion del 117 menos por
109/205
glaucoma 2 ECA! (53.2%) 80/190 RR: 0.78 1,000 100 CRITICO
(seguimiento: 4-5 (395) ’ (42.1%) (0.63a20.95) | (27 menos a 197 BAJA abc
afios) e menos)
Progresion del
o 154 menos por
dafio del campo 102/205
visual 2 ECA! (49.8%) 68/190 RR: 0.69 1,000 @@@O CRITICO
(sequimiento: 4-5 (395) ’ (35.8%) (0.55a0.86) | (70 menos a 224 MODERADA®
afios) menos)

Daiios:
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Desenlaces LA
y Tipo de Efectos Certeza Importancia
(i) estudios

ECA de Heijl 2002 - Early Manifest Glaucoma Trial (EMGT):

En el grupo intervencién ocurrieron 6/129 cataratas, mientras que el
grupo control ocurrieron 2/126. Hubo un desarrollo significativamente
mas rapido de opacidades nucleares en el grupo de tratamiento. La @@OO

Eventos adversos 2 ECA! | mayoria de los eventos adversos fueron leves. CRITICO

BAJA 2.
ECA de CNTGS 1998 - Collaborative Normal-Tension Glaucoma Study:
35% del grupo de tratamiento desarroll6 cataratas, 14% del grupo control
desarroll6 cataratas. P=0.001

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; HR: Hazard ratio, RR: Riesgo relativo

Explicaciones:

a. Se decidié disminuir un nivel por riesgo de sesgo debido a que uno de los estudios no reporté claramente el método de aleatorizacién,
ni de ocultamiento de la asignacién, ni el cegamiento de los evaluadores.

b. Se decidié disminuir un nivel por heterogeneidad debido a que ambos estudios diferian en las, poblaciones incluidas, métodos de
medicién de los desenlaces.

c. Se decidié disminuir un nivel por riesgo de sesgo debido a que el ECA presenta una pérdida significativa de pacientes para el desenlace
principal, y el estudio se interrumpié tempranamente.

Referencias:

1. National Institute for Health and Care Excellence. Glaucoma: diagnosis and management of chronic open angle glaucoma and ocular
hypertension.  Clinical ~ Guideline  85. London:  NICE,  2009. [citado 31  Aug 2021] Disponible  en:
https://www.nice.org.uk/guidance/ng81/evidence/appendix-u-pdf-4660991391.

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 2. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar tratamiento
hipotensor para el tratamiento de la enfermedad?

Poblacion: Adultos con GPAA

Intervencion: | Cualquier tratamiento hipotensor (farmacolégico, laser y/o quirirgico)

Comparador: | No tratamiento hipotensor

* Progresion del glaucoma
* Progresion del dafio en el campo visual
* Eventos adversos

Desenlaces
principales:

Escenario: EsSalud

Perspectiva: | Recomendacidn clinica — poblacional

Conflictos de | Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
intereses: esta pregunta

Evaluacion:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Trivial La evidencia sefiala que el tratamiento
O Pequefio Nimero y Efecto . . hipotensor, ya sea mediante
© Moderado Desenlaces Tipo de el Diferencia medicamentos o mediante cirugia
o Gralnde (outcomes) estudios (IC 95%) (1C95%) disminuye el riesgo dei?rogresiép del
o Varia glaucoma y de progresion del dafio en
o Se desconoce Progresién del 117 menos por el campo visual. El GEG consideré que

glaucoma 2 ECAL RR: 0.78 1,000 los beneficios de este tratamiento son

(seguimiento: (395) (0.63 2 0.95) (27 menos a 197 moderados.

4-5 afios) menos)
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Progresion del
dafio del 154 menos por
camoo visual 2 ECA? RR: 0.69 1,000
p. ) (395) (0.55 a 0.86) (70 menos a 224
(seguimiento:
. menos)
4-5 arios)
Dafios:
¢Cudn sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande En base a la evidencia, el tratamiento
Numero i i
o ModerNado Desenlaces ! y hipotensor puede tener serios
o Pequefio Tipo de Efecto eventos adversos como el desarrollo
. (outcome) X
o Trivial estudios de cataratas, o tan solo eventos
e Varia adversos leves/moderados como
o Se desconoce ECA de Heijl 2002 - Early Manifest | | incomodidad y sensacién de cuerpo
Glaucoma Trial (EMGT): extrafio.
En el grupo intervencion ocurrieron Por ende, el GEG considera que los
6/129 cataratas, mientras que el | | dafios varian, dependiendo del tipo de
grupo control ocurrieron 2/126. tratamiento.
Hubo un desarrollo
significativamente mds rdpido de
Eventos opacidades nucleares en el grupo de
2 ECA! . ,
adversos tratamiento. La mayoria de los
eventos adversos fueron leves.
ECA de CNTGS 1998 - Collaborative
Normal-Tension Glaucoma Study:
35% del grupo de tratamiento
desarrollé cataratas, 14% del grupo
control desarroll6 cataratas. P=0.001

Certeza de la evidencia:

¢Cuadl es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja . Para la certeza global de la evidencia,
. Desenlaces (outcomes) Certeza Importancia o . .

® Baja el GEG considerd la certeza mas baja
o Moderada o de los desenlaces criticos. Por ello, la
o Alta Progrc'e5|'0n del glauc~oma ®®OO CRITICO certeza global de la evidencia fue baja.
o No se evaluaron (seguimiento: 4-5 afios) BAJAab<
estudios

Progresion del dafio del campo (Y131 @) CRITICO

visual (seguimiento: 4-5 afios) MODERADA®

Eventos adversos ®e00 CRITICO

BAJA2be

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
eProbablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG considerd que los desenlaces
evaluados son poco robustos y con
periodos cortos de seguimiento, lo
que dificulta la valoracion del impacto
clinico. Es probable que los pacientes
consideren como criticos otros
desenlaces a largo plazo como calidad
de vida, progresién del glaucoma,
progresion  del campo  visual,
progresion de la agudeza visual, etc.

Por ende, el GEG considera que
probablemente no se han
considerado todos los desenlaces
importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

I

Evidencia

| Consideraciones adicionales




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

o Favorece al
comparador

o Probablemente
favorece al
comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente
favorece a la
intervencion

® Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que a pesar de que
haya evidencia de dafios, estos
dependen del tipo de tratamiento y no
de la disminucién de la PIO en si,
ademads los beneficios superarian a los
dafios. Por ende, el GEG considero que
el balance de efectos favorece a la
intervencion.

éQué

Uso de recursos:

tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencidn

frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

o Costos moderados
o Costos o ahorros
insignificantes

o Ahorros
moderados

o Ahorros extensos
® Varia

o Se desconoce

Varia en cuanto al

Gastos de la intervencion frente al comparador:

tipo de tratamiento ya sea tratamiento
farmacoldgico, laser o quirtrgico. Sin embargo, el costo es claramente
mas alto que no dar tratamiento.

El GEG considera que los costos del
tratamiento hipotensor varian en base
al tipo de tratamiento, ya sea
farmacoldgico, laser o quirurgico.

Inequidad:

(Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se afecta la equidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdémicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

o Probablemente
reduce la equidad
o Probablemente no
tenga impacto

® Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que el tratamiento
hipotensor 'y sus  potenciales
beneficios sobre la vision de los
afectados aumentarian la equidad,
debido a que se evitaria el desarrollo
de una discapacidad que limita sus
actividades diarias de los pacientes
como estudiar, trabajar o el cuidado
de los que dependen de ellos.

Es asi como el GEG considera que la
equidad probablemente se veria
aumentada con el uso de cualquier
tratamiento hipotensor.

Aceptabilidad:

éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia

o Se desconoce

Personal de salud:

El GEG consider6 que luego de
conocer la evidencia sobre los
beneficios y dafios de la intervencion,
la mayoria del personal de salud
probablemente considere aceptable
el tratamiento hipotensor.

Pacientes:

El GEG consider6 que luego de
informar sobre el beneficio grande de
la intervencion y a pesar de la
probabilidad de presentar dafios leves
a moderados, probablemente Ila
mayoria de los pacientes considere
aceptable recibir tratamiento
hipotensor.

Factibilidad:

¢éLa intervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o No

o Probablemente no
o Probablemente si
e Si

o Varia

o Se desconoce

El GEG consideré6 que existen
diferentes alternativas de tratamiento
hipotensor (farmacoldgico, laser o
quirdrgico) disponibles en el Seguro
Social de Salud del Peru (EsSalud). Por
lo que el GEG consideré que
probablemente si es factible
implementar cualquier tratamiento
hipotensor.

Resumen de los juicios:

JUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
DANOS Grande Moderado Pequefio Trivial Varia se
desconoce
CERTEZA DE LA ) ) i L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probak;lzmente Probabl(iemente Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R . Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencién ni favorece a la X . Varia
s comparador . L intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencién
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y e?horros Ahorros Ahorros Varfa Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probablemente Prob,abliemente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablvlamente si Varia Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablt]emente si Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion
PREGUNTA ES Recomendacién | Recomendacion condicional a Recomendacion | Recomendacion
SOBRE USAR LA fuerte en condicional en favor de la condicional a fuerte a No emitir
INTERVENCION “A” contra de la contra de la . P favor de la favor de la recomendacion
. L . L intervencién o . ) . )
OLA intervencién intervencién del control intervencién intervencion
INTERVENCION “B”
(CONTROL)

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la

recomendacion

Recomendacion

Direccion:

progresion

Los

del

beneficios

dafio

del

se

campo

consideraron
moderados (puesto que el tamafio de los efectos
en la probabilidad de progresion del glaucoma y
visual
posiblemente seria importante) y los dafos se
consideraron variables (puesto que el tamafio
del efecto sobre los eventos adversos depende
del tipo de tratamiento hipotensor). Por ello,

En adultos con GPAA, recomendamos brindar
tratamiento hipotensor.

Recomendacion fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Baja (PPOO)
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esta recomendacion fue a favor de la
intervencion.

Fuerza: A pesar de que la certeza de la evidencia
fue baja, el GEG consideré que no ofrecer
tratamiento hipotensor conllevaria a que un
grupo importante de pacientes presente
progresion del glaucoma y dafio del campo
visual, por ello esta recomendacidn fue fuerte.

Puntos de BPC:

El GEG considerd relevante emitir el siguiente BPC respecto a la pregunta clinica desarrollada.

Justificacion

Punto de BPC

El GEG consideré que el objetivo del tratamiento
hipotensor consiste en prevenir un mayor
deterioro de la visiéon debido a la progresion de
la severidad del glaucoma, lo que se logra
reduciendo la presidn intraocular (P10).

Asi mismo, el tratamiento debe individualizarse
teniendo en cuenta la severidad de |Ia
enfermedad, la PIO objetivo vy otras
comorbilidades, todo ello deberd ajustarse
durante las evaluaciones de seguimiento. Este
enfoque es apoyado en diferentes GPC. (3-5)

En adultos con GPAA, se buscara una reduccion
significativa de la presidn intraocular (P10O), cuya
PIO meta serd determinada y ajustada de
manera individual para cada paciente en base a
criterio del médico tratante y reevaluacién
periddica.
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Pregunta 3. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento farmacoldgico para el tratamiento de la enfermedad?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta . A Az
PICgO N° Paciente / Problema Intervencidn / Comparacion Desenlaces
* Tratamiento farmacoldgico
(analogos de prostaglandinas, Progresién del glaucoma
.betat.)loqueadores ad.renerglcos, Progresion del dafio del
inhibidores de la anhidrasa isual
carbdnica) / tratamiento campo visua
3.1 Adultos con GPAA P . Progresion del dafio del

farmacoldgico (analogos de .

. nervio optico
prostaglandinas, } )
betabloqueadores adrenérgicos, Calidad de vida
inhibidores de la anhidrasa Eventos adversos
carbdnica)

Progresién del glaucoma
+ Andlogos de prostaglandinas + Progresion del dafio del
Betabloqueadores adrenérgicos o campo visual
3.2 Adultos con GPAA Analogos de prostaglandinas + Progresién del dafio del
inhibidores de la anhidrasa/ nervio ptico
Andlogos de prostaglandinas Calidad de vida
Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontré una GPC que realizé una RS:
NICE 2017 (1) y 1 RS publicada como articulo cientifico: Li 2018 (13). A continuacion, se resumen
las caracteristicas de la RS encontrada:

. Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en . .
RS busqueda que responden la importantes que son
AMSTAR-2 o . P .
(mes y afio) pregunta de interés evaluados por los estudios
* Cambio promedio de la
. PIO
Li 2018 14/16 2017 72 ECA . .
* Cambio relativo de la PIO
* Eventos adversos
NICE 2017 14/16 Enero 2017 44 ECA * Eventos adversos
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PICO 3.1: Cualquier monoterapia en comparacion con cualquier otra monoterapia en adultos

con GPAA

Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacién: Adultos con GPAA
Intervencion: Analogos de prostaglandinas, betabloqueadores adrenérgicos, inhibidores de la
anhidrasa carbonica
Comparador: Andlogos de prostaglandinas, betabloqueadores adrenérgicos, inhibidores de la
anhidrasa carbodnica
Autor: José Montes Alvis
Bibliografia por desenlace:

e Cambio promedio de la PIO: RS de Li 2018

e Cambio relativo de la PIO: RS de Li 2018

o Eventos adversos: RS de Li 2018

o Eventos adversos: RS de NICE 2017

Poacal

carbdnica

Beneficios (NMA):
Desenlaces Nu‘mero " Efec't ° Diferencia .
y Tipo de Intervencion Comparador relativo Certeza Importancia
(outcomes) . (IC 95%)
estudios (1IC 95%)
28 ECAL Betabloqlue?dores Anédlogos Qe . DM: -1.53 mmHg @@@O IMPORTANTE
adrenérgicos prostaglandinas (-1.95a-1.11) MODERADA®P
Cambio promedio Inhibidores de la
de . I_a PIO 26 ECA? anhidrasa AnalolgosdQe - DM: -2.43 mmHg ®®®O IMPORTANTE
(seguimiento: 3-6 carbénica prostaglandinas (-3.05a-1.82) MODERADA®
meses)
26 ECAL Inhi:rii?;f:;;e la Betabloqueadores . DM: -0.91 mmHg @@OO IMPORTANTE
carbénica adrenérgicos (-0.27 a-1.55) BAJAabc
. .o )
28 ECAL Beta;bloqlue?dores AnalolgosdQe . DM: -5.94% @@@O IMPORTANTE
adrenérgicos prostaglandinas (-7.61a-4.27) MODERADAP
Cambio relativo Inhibidores de la
. .o L)
de la PIO (%) | »5ecat | anhidrasa Anélogos de om:-910% | @OOO | |ypogrante
(seguimiento: 3-6 carbénica prostaglandinas (-11.5a-6.65) MODERADA®
meses)
26 ECA '"hi:ﬁ?éf;ie ? | setabloqueacores DM: -3.16% SBCOO | \porrante
carbénica adrenérgicos (-5.74 a-0.58) BAJA b
Dafios (NMA):
Desenlaces Nu.mero na Efec.to Diferencia .
e y Tipo de Intervencion Comparador relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (1IC95%) .
! R: 0.2 P
28 ECAl Beta:jbloqll,lea'!dores Analolgosdsie OR:0.23 . @@@Q CRITICO
adrenérgicos prostaglandinas (0,17 a 0,32) MODERADA®
Eventos adversos: Inhibidores de |a
hiperemia 1 ) Andlogos de OR: 0.37 @QOO P
27 ECA anhidrasa ) -—- CRITICO
(seguimiento: 3-6 carbénica prostaglandinas (0.16 2 0.87) MUY BAJA ab
meses)
Inhibidores de la OR: 1.61 QO
27 ECA* anhidrasa Betabloq}lez?dores o - S CRITICO
carbénica adrenérgicos (0.70a3.71) BAJA2b<
Eventos adversos: " . .
I comodidad 29 ECAL Betabloqluez_:\dores Anélogos <_1e OR: 0.68 . @@OO CRITICO
adrenérgicos prostaglandinas (0.42 a1.11) BAJA abc
ocular
(seguimiento: 3-6 Inhibidores de la X .
meses) 24 ECA! anhidrasa Anélogos Qe OR:0.92 - @@q@ CRITICO
carbénica prostaglandinas (0.44a1.93) BAJA b
24 ECAL Inhi:ri]iri)(;:s:e la Betabloqueadores OR: 1.36 . @@OO CRITICO
adrenérgicos (0.69 a 2.66) BAJAbe




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Dafios:
Numero 5 Efecto . .
Desenlaces ) Betabloqueadores Andlogos de . Diferencia .
(outcomes) y Tipo de e R EGETEIES relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (1IC 95%) .
Eventos adversos 42 menos por
respiratorios 2 ECA? 24/233 25/330 RR: 0.59 1,000 (31311 @) CRITICO
(seguimiento: 6 (563) (10.3%) (7.6%) (0.35a1.00) (67 menos a0 MODERADA®
meses) menos)
Eventos adversos 16 menos por
cardiovasculares 5 ECA? 90/713 99/997 RR: 0.87 1,000 Y11 @) CRITICO
(seguimiento: 6- | (1710) (12.6%) (9.9%) (0.67 a1.13) (42 menos a 16 MODERADA®
12 meses) mas)
Eventos adversos:
reacclones 1ECA? 2/145 0/149 RR:0.19 Yo @) )
alérgicas (294) (1.4%) (0.0%) (0.01 2 4.02) o | CRITICO
(seguimiento: 1 ' ’ ’ ' MODERADA
mes)
Eventos adversos:
hiperemia 9 ECA? 2/145 0/149 RR: 3.56 B
(seguimiento: 6-| (2791) (1.4%) (0.0%) (2.92 2 4.33) SODD CRITICO
12 meses) ALTA

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; DM: Diferencia de medias; OR: Odds ratio; RR: Riesgo relativo

Explicaciones:

a. Se disminuyd un nivel por riesgo de sesgo debido a que el Unico estudio presenta alto riesgo de sesgo en término de falta de cegamiento
de evaluadores y por aleatorizar personas, pero analizar ojos.

b. La mayoria de los pacientes incluidos tenia glaucoma secundario, pero la mayoria de los ojos analizados tenia glaucoma primario. No
se decidié disminuir por evidencia indirecta.

c. Se decidié disminuir un nivel por imprecisién debido a que la muestra es pequefia. No se sefiala si se alcanzé la cantidad minima
necesaria para obtener un grado de potencia estadistica adecuado.

d. Se evaluaron intervenciones que no son las actualmente usadas

Referencias:

1. Li F, Huang W, Zhang X. Efficacy and safety of different regimens for primary open-angle glaucoma or ocular hypertension: a systematic
review and network meta-analysis. Acta ophthalmologica. 2018;96(3):e277-e84.

2. National Institute for Health and Care Excellence. Glaucoma: diagnosis and management. London: NICE;2017 [citado 31 Aug 2021].
Disponible en: https://www.nice.org.uk/guidance/ng81/.

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 3. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar tratamiento
farmacologico para el tratamiento de la enfermedad?

Poblacion: Adultos con GPAA

Andlogos de prostaglandinas, betabloqueadores adrenérgicos, inhibidores de la

Intervencidn: . .
anhidrasa carbodnica
Anadlogos de prostaglandinas, betabloqueadores adrenérgicos, inhibidores de la
Comparador: . .
anhidrasa carbodnica
Desenlaces * Cambio promedio de la PIO
. * Cambio relativo de la PIO
principales:

* Eventos adversos

Escenario: EsSalud

Perspectiva: | Recomendacidn clinica — poblacional

Conflictos de | Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
intereses: esta pregunta
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Evaluacion:

Beneficios:
¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial La evidencia presentada sefiala que
o Pequefio Nimero Efecto las intervenciones estudiadas (beta
e Moderado SIS || Yule Intervencion Comparador | "lative | Diferencia | | yh0ueador o inhibidor de la
(outcomes) de (Ic (1IC95%) K L. K .
o Grande estudios 95%) anhidrasa carbodnica) son inferiores a
o Varia los analogos de prostaglandinas en
o Se desconoce setabloauead Anslogos d DM:':"53 términos de reduccién absoluta y
1 etabloqueadores nalogos de . mmHg .
28 ECA adrenérgicos prostaglandinas (-1.95a- relativa de la PIO a los 3 0 6 meses.
1.11) El GEG concuerda que si bien las tres
Cambio o 248 opciones terapéuticas disminuyen la
promedio de Inhibidores de la Anslogos de m;nH'g PIO, los anélogos de prostaglandinas
1 . .
la PO | 26ECA anhidrasa prostaglandinas (-3.05a- son los de mejor performance.
(seguimiento: carbonica
1.82)
3-6 meses)
Inhibidores de la Betabl d bm: _::'91
26 ECA! anhidrasa etablogueadores - mmre
carbénica adrenérgicos (-0.27a-
1.55)
DM: -
; | Betabloqueadores Andlogos de 5.94%
28 ECA ied c
adrenérgicos prostaglandinas (-7.61a-
4.27)
Cambio
relativo de la Inhibidores de la Anslogos de :n‘};
PIO (%) | 26 ECA! anhidrasa 805 C -
L - prostaglandinas (-11.5a-
(seguimiento: carbonica
6.65)
3-6 meses)
. DM: -
1 Inhlbldéres dela Betabloqueadores 3.16%
26 ECA anhidrasa . -
carbénica adrenérgicos (-5.74a-
0.58)

Dafos:
sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande La evidencia presentada sefiala que
o Moderado Numero Efecto los  betabloqueadores y los
® Pequefio PEibees || gl Intervencién Comparador | "®13tive | Diferencia | | i ibiqores de la anhidrasa carbonica
o (outcomes) de (Ic (1C95%) N |
o Trivial estudios 95%) presentan menor riesgo de producir
o Varia hiperemia, pero similar riesgo de
o Se desconoce ) RR: incomodidad ocular, definida como
28 ECAL Betabloqueadores Analogos de 0.23 ion d , . 5n. d
adrenérgicos prostaglandinas (0.17a sensacion de quemazon, picazon, de
0.32) tener un cuerpo extrafio en el ojo,
Eventos . lagrimeo, entre otros, en
adversos: Inhibidores de la . : comparacion con los andlogos de
hiperemia 27 ECA! anhidrasa Anglogos de 037 - :
perem! "2 prostaglandinas | (0.16a prostaglandinas.
(seguimiento: carbdnica - . . .
3.6 meses) 0.87) Adicionalmente, se hallé evidencia
RR: que al comparar analogos de
i Inhlbldéres dela Betabloqueadores 1.61 prostaglandinas con
27 ECA anhidrasa . . ,
carbénica adrenérgicos (0.70a betabloqueadores, estos no diferian
3.71) en el riesgo de presentar eventos
Eventos RR: adversos respiratorio, cardiacos ni
adversos: 1 | Betabloqueadores Andlogos de 0.68 reacciones alerglcas.
\ 29 ECA - )
Incomodidad adrenérgicos prostaglandinas (0.42a El GEG concluyc') que, en términos de
ocular 1.11) . .
(sequimiento desarrollo de  hiperemia, los
g :
3-6 meses) RR: betabloqueadores y los inhibidores
Inhibidores de la . . L. .
1 ) Anélogos de 0.92 de la anhidrasa carbdnica son mas
24 ECA anhidrasa rostaglandinas (0.442a
carbénica prostag 153) seguros que los andlogos de
prostaglandinas, pero en cuanto a

incomodidad ocular, las terapias son
igualmente seguras. Asi mismo, en
cuanto a eventos  adversos
sistémicos, tanto los analogos de
prostaglandinas como los
betabloqueadores son igualmente
Seguros.

Certeza de la evidencia:
¢Cudl es la certeza general de la evidencia?
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Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja
i D I A : i i
o Baja (otzstec;':zesj Intervencion @upErEry . IEEEnED Para la certeza global de la evidencia,
® Moderada el GEG considerd la certeza mas baja
o Alta Betabloqueadores Andlogos de e de los desenlaces criticos. Por ello, la
o No se evaluaron adrenérgicos prostaglandinas | moperapa® | MPORTANTE | | certeza global de la evidencia fue
estudios Cambio moderada.
promedio de la Inhibidores de la Anslogos de @@@O
anhidrasa . IMPORTANTE
PIO carbénica prostaglandinas | MODERADA®
(seguimiento: 3-
6 meses) Inhibid del
nhibidores de la
anhidrasa Be;br:’::re?:joc’;es 69@99 IMPORTANTE
carbonica g BAIA
Betabloqueadores Andlogos de [21:121@) IMPORTANTE
adrenérgicos prostaglandinas MODERADA®
Cambio relativo | Inhibidores de la
Anal d
de la PIO (%) anhidrasa T 2000 o | IMPORTANTE
(seguimiento: 3- carbénica prostaglandinas | MODERADA
6 meses)
Inhibidores de la
Betabl d
anhidrasa O pcacores 69@99 IMPORTANTE
carbdnica 8 BAJA
Eventos
adversos: .
towaria | bt | odesete | 0000 | o
(seguimiento: 3- 8 P 8 MODERADA
6 meses)
Inhibidores de la <
anhidrasa :,:taa"’lg:; d‘::as @OOQb CRITICO
carbénica p 8 MUY BAJA
Inhibidores de la
anhidrasa Bet:(:’r'::é”re?fo";es 6963@9 CRITICO
carbdnica 8 BAIA
Eventos
adversos:
Incomodidad Betabloqueadores Andlogos de OO CRITICO
ocular adrenérgicos prostaglandinas BAJA &b
(seguimiento: 3-
6 meses)
Inhibidores de la .
anhidrasa :):taalc’if’: d?:as $®99 CRITICO
carbdnica P 8 BAIA
Eventos
adversos <
waoios | Sectionsrios | dosnte | €000 | cnco
(seguimiento: 6 & p & MODERADA
meses)
Eventos
adversos
B I Anal p
cardiovasculares ezzﬁ:::re?cd;res m:taaolg:: d(ij:as 2000 b CRITICO
(seguimiento: 6- E P g MODERADA
12 meses)
Eventos
adversos:
reacciones Betabloqueadores Andlogos de [111@) CRITICO
alérgicas adrenérgicos prostaglandinas MODERADA®
(seguimiento: 1
mes)
Eventos
adversos: .
hiperemia Betabloqyeédores Analogos <_1e DPDD CRITICO
s adrenérgicos prostaglandinas ALTA
(seguimiento: 6-
12 meses)

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
eProbablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG considero6 que los desenlaces
evaluados son poco robustos y con
periodos cortos de seguimiento, lo
que dificulta la valoracién del
impacto clinico. Es probable que los
pacientes consideren como criticos
otros desenlaces a largo plazo como
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calidad de vida, progresion del
glaucoma, progresiéon del campo
visual, progresion de la agudeza
visual, etc.

Por ende, el GEG considera que
probablemente no se han
considerado todos los desenlaces
importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?

(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al En base a los criterios evaluados
comparador anteriormente, tomando en cuenta
o Probablemente la magnitud de los efectos deseables
favorece al e indeseables, los analogos de
comparador prostaglandinas son mas efectivos

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

que las otras dos terapias, pero
producen mas efectos adversos. Por
otro lado, los beta-bloqueadores y
los inhibidores de la anhidrasa
carbdnica son significativamente
menos efectivos, y también tienen
menor riesgo de producir eventos
adversos locales. Sin embargo, los
eventos adversos no son muy
disimiles  entre las  terapias
evaluadas.

El GEG considera que los anélogos de
prostaglandinas son la  mejor
alternativa en la mayoria de las
situaciones, aunque pudiera haber
casos donde los beta-bloqueadores y
los inhibidores de la anhidrasa
carbdnica pudieran tener mejores
resultados.

éQué

Uso de recursos:

tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos
o Costos
moderados

® Costos o ahorros
insignificantes

o Ahorros
moderados

o Ahorros extensos
o Varia

o Se desconoce

Segun el observatorio de productos
farmacéuticos de la DIGEMID, el
frasco de 2.5 ml del analogo de
prostaglandina, latanoprost, cuesta
23.12 soles, lo que en un afio de
tratamiento se traduce en 168.78
soles. Mientras que el Dbeta-
bloqueador, timolol, cuesta 3.20
soles de frasco que al afio de
tratamiento seria 23.36 soles; y el
inhibidor de anhidrasa carbdnica,
dorzolamida, cuesta 3.79 soles, al
afio de tratamiento se traduce en
27.68 soles. No hay evaluaciones
econdémicas del impacto de estas
intervenciones en el contexto
peruano ni latinoamericano.

El GEG, considera que el uso los
analogos de prostaglandinas
generaria  costos o  ahorros
insignificantes.

Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se afecta la equidad?

(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que

viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o Reducido

o Probablemente
reduce la equidad
o Probablemente
no tenga impacto
® Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

o Se desconoce

Teniendo en cuenta que las tres
terapias estan disponibles en el
sistema de salud peruano no habria
una poblacién definida que tendria
dificultad para el acceso a ellos; sin
embargo, las dosis de cada
medicamento  difieren en su
complejidad. El  andlogo de
prostaglandina, latanoprost, se
indica una vez por dia, mientras que
el beta-bloqueador, timolol, se indica
2 veces al dia, y el inhibidor de
anhidrasa carbédnica, dorzolamida, se
indica 3 veces al dia. Para ciertos
pacientes, especialmente de la
tercera edad o los que tienen alguna
discapacidad fisica que les dificulte

colocarse las gotas, seria
conveniente una posologia menos
compleja.

Asi el GEG considera que el uso de
analogos de prostaglandina como
monoterapia probablemente
incremente la equidad.

Aceptabilidad:

¢éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud:
o Probablemente no El GEG consider6 que luego de
o Probablemente si conocer la evidencia sobre los
oSi beneficios y dafios de la intervencion,
® Varia la mayoria del personal de salud
o Se desconoce probablemente considere aceptable
la indicacion de andlogos de
prostaglandinas como monoterapia
de primera eleccion. Sin embargo,
dado que el manejo del GPAA es
individualizado, otro grupo de
profesionales podria no estar de
acuerdo.
Pacientes:
El GEG consider6 que luego de
informar sobre beneficios y dafios,
probablemente la mayoria de los
pacientes considere aceptable recibir
analogos de prostaglandinas como
una opcion terapéutica.
Factibilidad:
¢éLa intervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Teniendo en cuenta que las tres
o Probablemente terapias estan disponibles en el
no sistema de salud peruano, pero que
o Probablemente si los andlogos de prostaglandinas
o Si requieren una logistica de cadena de
o Varia frio es posible que no se pueda

o Se desconoce

garantizar su disponibilidad en los
diferentes niveles de atencién, a
diferencia de las otras terapias
evaluadas. El GEG considerd que en
general es factible de implementar el
uso de cualquiera de estas terapias,
aunque se requiere mas recursos
para la implementacién de las
prostaglandinas.
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Resumen de los juicios:

JUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia Se
desconoce
CERTEZA DE LA . . N L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probabnlzmente Probabl(iemente Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R S Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . . Varia
o comparador X 9 intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencion
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a.uhorros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probablemente P.robiabliemente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablt]emente si Varfa Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablnlemente Si Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion
PREGUNTA ES Recomendacion | Recomendaciéon condicional a Recomendacion | Recomendacion
SOBRE USAR LA fuerte en condicional en favor de la condicional a fuerte a No emitir
INTERVENCION “A” contra de la contra de la ) -, favor de la favor de la recomendacion
. ) . . intervencion o . ) . L
OLA intervencion intervencién del control intervencion intervencion
INTERVENCION “B”
(CONTROL)

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidon y fuerza de la

recomendacion

Recomendacion

Direccidn: Los beneficios del uso de andlogos de
prostaglandinas se consideraron moderados
(puesto que el tamafio del efecto sobre el
cambio promedio de la PIO y cambio relativo de
la PIO probablemente seria importante) y los
dafios se consideraron pequefios (puesto que el
tamano del efecto sobre la incomodidad ocular
posiblemente sea similar, pero con una mayor
probabilidad de hiperemia). Por ello, se emitid
una recomendacién a favor de la intervencion.

Fuerza: Puesto que la certeza de la evidencia fue
moderada, esta recomendacion fue fuerte.

Iniciar con monoterapia

En adultos con GPAA leve o moderado,
recomendamos administrar un analogo de
prostaglandina como monoterapia de primera
eleccion.

Recomendacion fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Moderada (PP O)

Direccion: Dado que, en comparacién a los
analogos de prostaglandinas, los
betabloqueadores adrenérgicos mostraron un

Cambiar a otra monoterapia
En adultos con GPAA leve o moderado que
presenten contraindicacion para el uso de
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efecto mas débil en el cambio promedio de la
PIO y el cambio relativo de PIO, seguido de los
inhibidores de la anhidrasa carbdnica. Se emitid
una recomendacién a favor de la intervencion.

Fuerza: Puesto que la certeza de la evidencia fue
moderada, esta recomendacion fue fuerte.

analogos de prostaglandinas o no los toleren,
sugerimos cambiar de grupo farmacolégico,
considerando un betabloqueador como primera
opcion o un inhibidor de la anhidrasa carbdnica
como siguiente opcién terapéutica.
Recomendacion condicional a favor

Certeza de la evidencia: Baja DD

PICO 3.2: Cualquier terapia dual en comparacién con monoterapia en adultos con GPAA

Poblacién: Adultos con GPAA
Intervencion: Andlogos de prostaglandinas + betabloqueadores adrenérgicos o Analogos de
prostaglandinas + inhibidores de la anhidrasa carbénica
Comparador: Andlogos de prostaglandinas
Autor: José Montes Alvis
Bibliografia por desenlace:

e Cambio promedio de la PIO: RS de Li 2018

e Cambio relativo de la PIO: RS de Li 2018

o Eventos adversos: RS de Li 2018

Beneficios (NMA):
Desenlaces Nu‘mero " Efec't ° Diferencia .
. y Tipo de Intervencion Comparador relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (1IC 95%) .
Analogos de
28 ECAL prostaglandinas + Andlogos de . DM: -0.92 mmHg @@@Q IMPORTANTE
Betabloqueadores prostaglandinas (-0.40 a-1.45) b
. . MODERADA
Cambio promedio adrenérgicos
de la PIO
(seguimiento: 3-6 Andlogos de
meses prostaglandinas + . .
) 26 ECAL Inhibidores de la AnalolgosdQe . DM: -1.13 mmHg @@@O IMPORTANTE
anhidrasa prostaglandinas (-0.01a-2.24) MODERADA®
carbdnica
Andlogos de
28 ECAL prostaglandinas + Andlogos de . DM: 3.60% @@@Q IMPORTANTE
Betabloqueadores prostaglandinas (1.47 a5.73) MODERADAP
Cambio relativo Srai
dol %) adrenérgicos
elaPlO (%
(seguimiento: 3-6 Andlogos de
meses) prostaglandinas + . . o
26 ECA! | Inhibidores de la A“a'°f°s de DM: 2.17% SOS0O IMPORTANTE
anhidrasa prostaglandinas (-1.74 a 6.08) MODERADA®P
carbdnica
Dafios (NMA):
Desenlaces Nu'mero - Efec.t ° Diferencia .
{outcomes) y Tipo de Intervencion Comparador relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (1C 95%) .
Analogos de -
28 ECAL prostaglandinas + Anélogos de OR: 0.84 @@@O CRITICO
Eventos Betabloqlue:?\dores prostaglandinas (0.56a1.25) MODERADAP
adversos: adrenérgicos
hiperemia Anadlogos de -
(seguimiento: 3-6 ;
prostaglandinas + , .
meses) 27ECA! | Inhibidores dela | Anélogosde OR: 1.56 SOO00 | imco
anhidrasa prostaglandinas | (0.61 a 3.96) MUY BAJA=®
carbdnica
Anélogos de
Eventos 29 ECAl prostaglandinas + Andlogos de OR: 1.36 N @@OO CRITICO
adversos: Betabloqueadores | prostaglandinas | (0.62 a 3.01) BAJA2bc
adrenérgicos
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Incomodidad
ocular
(seguimiento: 3-6
meses)

Analogos de
prostaglandinas +
Inhibidores de la

anhidrasa
carbdnica

OR: 1.68
(0.38a7.50)

Andlogos de

1
24 ECA prostaglandinas

ee00

BAJA=b<

CRITICO

Explicaciones:

Referencias:

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; DM: Diferencia de medias; OR: Odds ratio

a. Se disminuyd un nivel por riesgo de sesgo debido a que el Unico estudio presenta alto riesgo de sesgo en término de falta de cegamiento
de evaluadores y por aleatorizar personas, pero analizar ojos.
b. La mayoria de los pacientes incluidos tenia glaucoma secundario, pero la mayoria de los ojos analizados tenia glaucoma primario. No
se decidié disminuir por evidencia indirecta.
c. Se decidié disminuir un nivel por imprecisién debido a que la muestra es pequefia. No se sefiala si se alcanzé la cantidad minima
necesaria para obtener un grado de potencia estadistica adecuado.
d. Se evaluaron intervenciones que no son las actualmente usadas

1. Li F, Huang W, Zhang X. Efficacy and safety of different regimens for primary open-angle glaucoma or ocular hypertension: a systematic
review and network meta-analysis. Acta ophthalmologica. 2018;96(3):e277-e84.
2. National Institute for Health and Care Excellence. Glaucoma: diagnosis and management. London: NICE;2017 [citado 31 Aug 2021].
Disponible en: https://www.nice.org.uk/guidance/ng81/.

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 3. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar tratamiento
farmacoloégico para el tratamiento de la enfermedad?
Poblacion: Adultos con GPAA
L. Andlogos de prostaglandinas + betabloqueadores adrenérgicos o Analogos de

Intervencion: . e . L

prostaglandinas + inhibidores de la anhidrasa carbdnica
Comparador: | Andlogos de prostaglandinas
Desenlaces * Cambio promedio de la PIO

L * Cambio relativo de la PIO

principales:

* Eventos adversos
Escenario: EsSalud
Perspectiva: | Recomendacidn clinica — poblacional
Conflictos de | Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
intereses: esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial Probablemente con el uso de
® Pequefio Ntmero T analogos de prostaglandinas +
o Moderado :;5;:":‘:5 VL‘:° Intervencién Comparador | relativo D('Ifce;es’;:;a betabloqueadores adrenérgicos
o Grande estudios (IC95%) disminuiriamos 0.92 mmHg menos el
o Varia cambio promedio de la PIO (IC95%: -
o Se desconoce Anélogos de ) DM: -0.92 0.40 a -1.45) y aumentariamos 3.60%
28 ECal | Prostaglandinas+ | Anslogos de mmg mas el cambio relativo de la PIO
. Betabloqueadores | prostaglandinas (-0.40a-
prfif:dbifde adrenérgicos 1.45) (1C95%: +1.47% a +5.73%) en lugar de
1a PIO usar andlogos de prostaglandinas. Asi
(sequimiento: proé::';ag:;i:zﬁ DM: -1.13 mismo, posiblemente con el uso de
F6meses) | J6cat | Inhibidores de la rﬁ;‘;’!"i":d?:as (_’g;‘fag_ andlogos de prostaglandinas +
anhidrasa prostag 2'24) inhibidores de la anhidrasa carbdnica
carbénica disminuiriamos 1.13 mmHg menos el
Anélogos de DM: cambio promedio de la PIO (IC95%: -
relstaivmob::lc; i | 28Ecat prostaglandinas + Anélogos de 3.60% 0.01 a -2.24) y no modificariamos el
PIO (%) Betzb"’q}‘e?d"’es prostaglandinas (;-‘g)‘" cambio relativo de la PIO en lugar de
adrenergicos . . .
g usar analogos de prostaglandinas
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(seguimiento:
3-6 meses)

26 ECA?

Andlogos de
prostaglandinas +
Inhibidores de la

anhidrasa
carbdnica

Andlogos de
prostaglandinas

DM:
2.17%
(-1.74a
6.08)

¢Cudn

Dafios:

sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande Probablemente con el uso de
o Moderado Nimero Efecto andlogos de prostaglandinas +
o Pequefio BEElEEes || YURe Intervencién ety || e || e betabloqueadores adrenérgicos no
) (outcomes) de C 95% (1IC95%) o .
o Trivial estudios (Ic95%) modificariamos la  probabilidad
o Varia hiperemia ni de incomodidad ocular
0 Se desconoce A“é"l’8°;,de Avilosos 6 OR: 0.84 en lugar de usar andlogos de
; | prostaglandinas + nalogos de . . .
Event 28 ECA Betabloqueadores | prostaglandinas (g'ig)a prostaglandmas. Asi mimo,
a:ﬁ:_r:; adrenérgicos - probablemente con el uso anélogos
hiperen"\ia de prostaglandinas + inhibidores de
. . Analogos de - . -
(seguimiento: : . la anhidrasa carbdnica no
3-6 meses) prostaglandinas + Andlogos de OR: 1.56 " ; .
27€CA* | Inhibidores de la N (0.61a modificariamos la  probabilidad
. prostaglandinas . . . . .
anhidrasa 3.96) hiperemia ni de incomodidad ocular
boni .
carbonica en lugar de usar andlogos de
5 rostaglandinas.
AnalogosAde ) OR: 1.36 p g
; | prostaglandinas + Analogos de
29 ECA . (0.62a -
Eventos Betabloqueadores | prostaglandinas 3.01)
adversos: adrenérgicos .
Incomodidad
ocular Andlogos de
(seguimiento: prostaglandinas + Anilogos de OR: 1.68
3-6 meses) 24 ECA! | Inhibidores de la rosta Igandinas (0.38a -
anhidrasa P 8 7.50)
carbénica
Certeza de la evidencia:
¢Cuadl es la certeza general de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja
. R . .
® Baja ph—— — RETErES e e Para la certeza global de la evidencia,
0 Moderada el GEG considerd la certeza mas baja
o Alta Anilogos de de los desenlaces criticos. Por ello, la
o No se evaluaron prostaglandinas + Analogos de @) IMPORTANTE certeza global de la evidencia fue
estudios Cambio Betabloqlue?dores prostaglandinas MODERADA® baja.
) adrenérgicos
promedio de la
PIO
. . Andlogos de
(seguimiento; 3- prostaglandinas +
G meses) Inhibidores dela | AnGIoBOsde Meagggb IMPORTANTE
anhidrasa P e o
carbdnica
Andlogos de
prostaglandinas + Analogos (.1e @G)G)O IMPORTANTE
Betabloqueadores prostaglandinas MODERADAP
Cambio relativo adrenérgicos
de la PIO (%)
(seguimiento: 3- Andlogos de
6 meses) prostaglandinas + .
Inhibidores de Ia rz:fablg:nsd?:as M?gzgg\b IMPORTANTE
anhidrasa P 8
carbonica
Analogos de
prostaglandinas + Andlogos <.1e [2111@) IMPORTANTE
Betabloqueadores prostaglandinas MODERADA®
Eventos L
adrenérgicos
adversos:
hiperemia ,
(seguimiento; 3- pr:s::;a?:;i:zs +
6 .
meses) Inhibidores dela | AnGIoBOsde ﬁ%%gb IMPORTANTE
anhidrasa P 8
carbdnica
Analogos de
prostaglandinas + Andlogos de OO0 CRITICO
Eventos Betabloqueadores | prostaglandinas BAJA*®
adversos: adrenérgicos
Incomodidad
ocular Andlogos de
(seguimiento: 3- | prostaglandinas + .
6 meses) Inhibidores de la Andlogos ‘_16 GBG?O? CRITICO
N prostaglandinas BAJA?
anhidrasa
carbdnica

Desenlaces importantes para los paci

entes:




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
eProbablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG considerd que los desenlaces
evaluados son poco robustos y con
periodos cortos de seguimiento, lo
que dificulta la valoracién del
impacto clinico. Es probable que los
pacientes consideren como criticos
otros desenlaces a largo plazo como
calidad de vida, progresion del
glaucoma, progresién del campo
visual, progresion de la agudeza
visual, etc.

Por ende, el GEG considera que
probablemente no se han
considerado todos los desenlaces
importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al En base a los criterios evaluados
comparador anteriormente, tomando en cuenta
o Probablemente la magnitud de los efectos deseables
favorece al e indeseables, los analogos de
comparador prostaglandinas son mas efectivos

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

0 Se desconoce

que las otras dos terapias, pero
producen mas efectos adversos. Por
otro lado, los beta-bloqueadores y
los inhibidores de la anhidrasa
carbdnica son significativamente
menos efectivos, y también tienen
menor riesgo de producir eventos
adversos locales. Sin embargo, los
eventos adversos no son muy
disimiles entre las  terapias
evaluadas.

El GEG considera que los anélogos de
prostaglandinas son la  mejor
alternativa en la mayoria de las
situaciones, aunque pudiera haber
casos donde los beta-bloqueadores y
los inhibidores de la anhidrasa
carbénica pudieran tener mejores
resultados.

éQué

Uso de recursos:
tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Costos extensos Seguln el observatorio de productos
® Costos farmacéuticos de la DIGEMID, el
moderados frasco de 2.5 ml del andlogo de

o Costos o ahorros
insignificantes

o Ahorros
moderados

o Ahorros extensos
o Varia

o Se desconoce

prostaglandina, latanoprost, cuesta
23.12 soles, lo que en un afio de
tratamiento se traduce en 168.78
soles. Mientras que el beta-
bloqueador, timolol, cuesta 3.20
soles de frasco que al afio de
tratamiento seria 23.36 soles; y el
inhibidor de anhidrasa carbonica,
dorzolamida, cuesta 3.79 soles, al
afio de tratamiento se traduce en
27.68 soles. No hay evaluaciones
econdémicas del impacto de estas
intervenciones en el contexto
peruano ni latinoamericano.

El GEG, considera que la terapia mas
costosa son los analogos de
prostaglandinas; sin embargo, es la
mas eficaz, por lo que a largo plazo
podrian implicar ahorros moderados
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en aquellos pacientes que consigan
reducir su PIO y no progresen a un
estadio mas avanzado que ocasione
ceguera.

Inequidad:

¢Al preferir la intervencion en lugar del comparador, se afecta la equidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdémicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

o Probablemente
reduce la equidad
o Probablemente
no tenga impacto
o Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

® Varia

0 Se desconoce

Teniendo en cuenta que, si bien las
diferentes opciones terapéuticas se
encuentran disponibles, la indicacién
de terapia combinada podria
impactar en el abastecimiento en
algunas redes asistenciales.

Asi el GEG considera que la equidad
varia con el uso de terapia
combinada.

Aceptabilidad:

éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
oSi

® Varia

o Se desconoce

Personal de salud:

El GEG consider6 que luego de
conocer la evidencia sobre los
beneficios y dafios de la intervencidn,
la mayoria del personal de salud
probablemente considere aceptable
la indicacion de afiadir un segundo
farmaco. Sin embargo, dado que el
manejo del GPAA es individualizado,
otro grupo de profesionales podria
no estar de acuerdo.

Pacientes:

El GEG consider6 que luego de
informar sobre beneficios y dafios,
probablemente la mayoria de los
pacientes considere aceptable recibir
terapia combinada como una opcién
terapéutica.

Factibilidad:
éLa intervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente
no

o Probablemente si
o Si

o Varia

o Se desconoce

Teniendo en cuenta que las tres
terapias estan disponibles en el
sistema de salud peruano, pero que
los analogos de prostaglandinas
requieren una logistica de cadena de
frio es posible que no se pueda
garantizar su disponibilidad en los
diferentes niveles de atencidn, a
diferencia de las otras terapias
evaluadas. El GEG considerd que en
general es factible de implementar el
uso de cualquiera de estas terapias,
aunque se requiere mas recursos
para la implementacién de las
prostaglandinas.
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Resumen de los juicios:

JUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia Se
desconoce
CERTEZA DE LA . . N L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probabnlzmente Probabl(iemente Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R S Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . . Varia
o comparador X 9 intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencion
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a.uhorros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probablemente P.robiabliemente Probablemente Aumentado Varfa Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablt]emente si Varfa Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablnlemente Si Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion
PREGUNTA ES Recomendacion | Recomendaciéon condicional a Recomendacion | Recomendacion
SOBRE USAR LA fuerte en condicional en favor de la condicional a fuerte a No emitir
INTERVENCION “A” contra de la contra de la ) -, favor de la favor de la recomendacion
. ) . ) intervencion o . ) . L
OLA intervencion intervencién del control intervencion intervencion

INTERVENCION “B”

(CONTROL)
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Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidon y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidn: Los beneficios del uso la terapia dual
(analogos de prostaglandinas +
betabloqueadores adrenérgicos o analogos de
prostaglandinas + inhibidores de la anhidrasa
carbdnica) se consideraron pequefios (puesto
que el tamafio del efecto sobre el cambio
promedio de la PIO y cambio relativo de la PIO
probablemente no seria despreciable) y los
dafios se consideraron triviales (puesto que el
tamafio del efecto sobre la hiperemia y la
incomodidad ocular posiblemente sea similar).
Por ello, se emitié una recomendacién a favor de
la intervencion.

Fuerza: Puesto que la certeza de la evidencia fue
baja, y la aceptabilidad puede ser variable, esta
recomendacion fue condicional.

Aiadir un segundo farmaco

En adultos con GPAA leve o moderado en los que
no se logre la PIO objetivo o que presenten
progresion del dafio glaucomatoso a pesar de
monoterapia con un andlogo de prostaglandina,
sugerimos afiadir un segundo farmaco como un
betabloqueador o un inhibidor de la anhidrasa
carbdnica como coadyuvante.

Recomendacién condicional a favor

Certeza de la evidencia: Baja (PPOO)

Puntos de BPC:

El GEG considerd relevante emitir el siguiente BPC respecto a la pregunta clinica desarrollada.

Justificacion

Punto de BPC

El GEG considerd que, si bien la practica clinica
actual sugiere que el manejo del glaucoma se
basa en un enfoque conservador de ofrecer
monoterapia como terapia inicial, se debe tener
presente que la decisién acerca de que conducta
serd la mdas adecuada en cada paciente, depende
del criterio médico que incorpora ademas los
valores y preferencias de los pacientes. En ese
sentido, se reconoce que un grupo importante
de pacientes con glaucoma, seran
diagnosticados con estadios avanzados de
enfermedad y/o PIO inicial muy elevada, en
donde se prevé que la monoterapia podria ser
insuficiente. Ademas, es probable que, en
nuestro contexto, se presenten escenarios en
donde el tratamiento farmacolégico sea la Unica
alternativa de tratamiento, por lo que se podria
considerar iniciar con una terapia dual en estos
casos en concreto. (21)

En adultos con GPAA con PIO inicial muy elevada
en donde se prevé que la monoterapia sea
insuficiente, considerar afiadir un segundo
farmaco de inicio.

Puesto que el objetivo del tratamiento del GPAA
consiste en reducir la PIO lo suficiente para
reducir el riesgo de progresion de enfermedad o
pérdida de la visién, el GEG considerd

En adultos con GPAA e indicaciéon de
trabeculectomia, administrar  tratamiento
farmacolégico hasta el dia de la cirugia

programada. Después de la cirugia, en caso no se
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importante mencionar que a los pacientes con
indicacion de trabeculectomia o en lista de
espera para dicho procedimiento, se le deberia
ofrecer tratamiento farmacolégico hasta el dia
de la cirugia programa, tras lo cual pudiera ser
necesario mantener el tratamiento
farmacolégico como coadyuvante. Estos
alcances se reportan en otras GPC. (4)

logre la PIO objetivo o de que se presente
progresion del dafio glaucomatoso, administrar
tratamiento farmacolégico como coadyuvante.

El GEG considerd relevante indicar las dosis
recomendadas para las diferentes terapias
médicas tdpicas segln lo establecido por otras
GPC. (3-5, 22)

Con respecto a las dosis recomendadas para los
medicamentos utilizados en pacientes con

GPAA:
Grupo a .
- a1 Farmaco Dosis
farmacoldgico
1 gota cada 24
Andlogos de Latanoprost ICTES (27 (3
rostaglandinas 0.005% noche
P ’ (dosis  Unica
diaria)
Betabloqueadores Timolol 1 gota cada 12
adrenérgicos 0.5% horas
1 gota cada 8
h
Inhibidores de la . oras .en
anhidrasa Dorzolamida monoterapia
. 2% 1 gota cada 12
carbdnica
horas en
coadyuvancia

El GEG considerd importante mencionar las
contraindicaciones en el uso de timolol
relacionadas a la presencia de comorbilidades,
las mismas que deberan ser evaluadas como
parte de la individualizacién del tratamiento
farmacoldgico. Estas advertencias se reportan
en la literatura y por otras GPC. (3-5)

Las contraindicaciones en el uso del timolol
incluyen la insuficiencia cardiaca congestiva,
bloqueo cardiaco de primer y segundo grado,
bradicardia, asma, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, y otras enfermedades
pulmonares preexistentes.

Dado que la adherencia al tratamiento es
fundamental para evitar la progresion del
glaucoma, el GEG brindé algunas
consideraciones a tomar en cuenta para
contribuir a mejores niveles de cumplimiento de
parte de los pacientes. Estos alcances se
reportan en otras GPC. (3, 5, 19)

Con el fin de mejorar la adherencia, se deberia:
utilizar idealmente maximo dos frascos para el
uso diario, considerar el tipo de preservantes
afiadidos a los farmacos debido a que son los
causantes de incomodidad, asi como mejorar la
educacion y conocimiento del paciente respecto
de su enfermedad.




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Pregunta 4. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento laser para el tratamiento de la enfermedad?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta
PICO N°

Paciente / Problema

Intervencién / Comparacién

Desenlaces

Adultos con GPAA

* Tratamiento laser
(trabeculoplastia con laser argén)
/ tratamiento farmacolégico

Progresién del glaucoma
Progresién del dafio del
campo visual

Progresién del dafio del
nervio éptico

Calidad de vida

Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontrd una RS publicada como articulo
cientifico: Zhou 2020 (23). A continuacidn, se resumen las caracteristicas de la RS encontrada:

. Fecha dela Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en , .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son
(mes y afio) pregunta de interés evaluados por los estudios
* Promedio de la PIO
* PIO controlada
Zhou 2020 10/16 Abril 2020 1ECA * Cambio promedio del
campo visual

* Eventos adversos

Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacién: Adu

e PIO contro

Itos con GPAA

Intervencion: Trabeculoplastia con laser argén
Comparador: Tratamiento farmacolégico
Autora: Naysha Becerra-Chauca
Bibliografia por desenlace:

e Promedio de la PIO: ECA de Sreckovi¢ 2011

lada: ECA de Sreckovi¢ 2011

e Cambio promedio del campo visual: ECA de Sreckovic¢ 2011
o Eventos adversos: RS de Zhou 2020

Beneficios:
Numero Tratamiento Trabeculoplastia Efecto 5 .

Desenlaces R . . P R Diferencia .

Y ) y Tipode | farmacoldgico con laser argén relativo (IC 95%) Certeza Importancia

outcomes estudios (comparador) (intervencion) (IC95%) 4
Promedio de la DM 0.24 H

.24 mmHg
PIO L. 1 ECA* 17.76 18.00 - (0.45 menos a 0.93 ®®OO IMPORTANTE
(seguimiento: 1 . BAJA2b
- mas)

afio)
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Promedio de la
PIG 1ECA! 17.78 19.32 - om15ammHg | @OOO | vporrane
(seguimiento: 2.5 (0.8 mas a 2.3 mas) BAJA abc
afios)
96 menos por
PIO  controlada
(seguimiento: 1| 1ECA?! 48/58 43/50 RR:0.90 1,000 @@OO CRITICO
afio) (96%) (86%) (0.79a1.02) | (202 menos a 19 BAJA abic
mas)
202 menos por
PIO  controlada
L 48/58 38/50 RR: 0.79 1,000 OO0 .
. 1
S;gs‘;’m’e”to‘ 25| LECA (96%) (76%) (0.6720.93) | (317 menos a 67 BAJA=be CRITICO
menos)
Cambio promedio
R DM 0.01 dB
del campo visual | ) ey -3.15 -3.14 - (0.16 menos a 0.18 SO0 | yporrante
(seguimiento: 1 . BAJA b
~ mas)
afio)
Dafios:
Numero Tratamiento Trabeculoplastia Efecto 5 .
Desenlaces . . . A X Diferencia .
. y Tipode | farmacolégico con laser argén relativo IC 95% Certeza Importancia
(outcomes) estudios (comparador) (intervencidn) (IC 95%) ( 5)
Eventos adversos:
f(.)rmac.|0n de 2 ECA? 8/313 94/311 RR: 11.15 259 mas !)or 1,000 @@@O )
sinequias (624) (2.6%) (30.2%) (5.63 a (118 mas a 539 MODERADA® CRITICO
anteriores ’ ’ 22.09) mas)
periféricas

Explicaciones:

Referencias:

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; DM: Diferencia de medias; RR: Riesgo relativo

a. Se disminuyd un nivel por riesgo de sesgo debido a que el Unico estudio presenta alto riesgo de sesgo en término de falta de cegamiento
de evaluadores y por aleatorizar personas, pero analizar ojos.
b. La mayoria de los pacientes incluidos tenia glaucoma secundario, pero la mayoria de los ojos analizados tenia glaucoma primario. No
se decidioé disminuir por evidencia indirecta.
c. Se decidié disminuir un nivel por imprecisién debido a que la muestra es pequeiia. No se sefiala si se alcanzé la cantidad minima
necesaria para obtener un grado de potencia estadistica adecuado.
d. Se evaluaron intervenciones que no son las actualmente usadas

1. Sreckovi¢ S, Petrovi¢ MJ, Petrovi¢ N, Vukosavljevic M. [Comparison of primary medicament therapy effects and primary argon laser
trabeculoplasty on regulation of intraocular pressure and stability of perimetry findings in open angle glaucoma). Vojnosanitetski
pregled. 2011;68(3):225-30.

2. Zhou R, SunY, Chen H, Sha S, He M, Wang W. Laser trabeculoplasty for open-angle glaucoma: a systematic review and network meta-
analysis. Am J Ophthalmol. 2020;50002-9394(20):30412-8.

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 4. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar tratamiento
laser para el tratamiento de la enfermedad?
Poblacion: Adultos con GPAA
Intervencién: | Trabeculoplastia con laser argén
Comparador: | Tratamiento farmacoldgico
* Promedio de la PIO
Desenlaces * PIO controlada
principales: * Cambio promedio del campo visual
* Eventos adversos
Escenario: EsSalud
Perspectiva: | Recomendacidn clinica — poblacional
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Conflictos de | Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
intereses: esta pregunta

Evaluacion:
Beneficios:
¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Trivial
o Pequefio Nimero y Efecto . . La evidencia sefiala que los beneficios
o Moderado Desenlaces Tipo de el Diferencia del tratamiento con trabeculoplastia
o Grande (outcomes) estudios (IC 95%) (1C 95%) laser en pacientes con glaucoma de
o Varia angulo abierto recientemente
0 Se desconoce Promedio de la diagnosticados  son  similares al
PIO . DM 0.24 mmHg tratamiento farmacoldgico a los 12
(seguimiento: 1 1ECA - (0.45 menos a 0.93 meses de seguimiento.
- mas)
afio) . L o
Sin embargo, también sefiala que
Promedio de la estos ber?eﬁcios serian ’m.enores que
ow || sy || o e e
(seguimiento: (0.8 mas a 2.3 mas) )
30 meses) Por ende, el GEG considera que los
PIO controlada 96 menos por 1,000 beneficios d,el . tratamlentol de
Lo 1 RR: 0.90 trabeculoplastia laser con argén en
(s~egu1mlento. 1 1ECA (0.79a1.02) (202 me?os ald comparacién con el tratamiento
afio) mas) farmacoldgico son triviales.
PIO controlada 202 menos por
(30 meses de 1 ECA! RR: 0.79 1,000
o (0.67 2 0.93) (317 menos a 67
seguimiento)
menos)
Cambio
promedio  del DM 0.01 dB
campo  visual 1 ECA? - (0.16 menos a 0.18
(seguimiento: 1 mas)
afio)
Dafios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande . En base a la evidencia, tratamiento de
® Moderado Doy Nu.mero y Efec.to Diferencia trabeculoplastia laser presenta mas
o Pequefio (outcome) Tipo t.Je relativo (1C95%) riesgo de formacion de sinequias
o Trivial estudios (1c 95%) anteriores  periféricas que el
o Varia tratamiento farmacoldgico, lo cual
o Se desconoce Eventos podria reducir la probabilidad de éxito
adversos: del tratamiento.
formacion de 2 ECA? RR: 11.15 259 mas por 1,000
sinequias (624) (5.63 222.09) | (118 mas a 539 mas) Por ende, el GEG considera que los
anteriores dafios del tratamiento de
periféricas trabeculoplastia laser con argén son
moderados en comparacién con el
tratamiento farmacolégico.
El GEG considera importante
mencionar que, adicional a la
formacién de sinequias anteriores
periféricas, no se han reportado otros
eventos adversos serios.

Certeza de la evidencia:
¢Cudl es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
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o Muy baja

® Baja

o Moderada

o Alta

o No se evaluaron
estudios

Desenlaces (outcomes) Certeza Importancia
Promedio de la PIO 1210 @) IMPORTANTE
(seguimiento: 1 afio) BAJA 2
Promedio de la PIO OO IMPORTANTE
(seguimiento: 1 afio) BAJAbe
PIO controlada | OO IMPORTANTE
(seguimiento: 1 afio) BAJAabec
PIO controlada (30 meses de | @O IMPORTANTE
seguimiento) BAJA abc
Cambio promedio del campo | @@ CRITICO
visual (seguimiento: 1 afio) BAJA 2be
Eventos adversos: formacisnde | @A) crfTico
sinequias anteriores periféricas MODERADA®

Para la certeza global de la evidencia,
el GEG considerd la certeza mas baja
de los desenlaces criticos. Por ello, la
certeza global de la evidencia fue muy
baja.

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
eProbablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG consideré que los desenlaces
evaluados son poco robustos y con
periodos cortos de seguimiento, lo
que dificulta la valoracién del impacto
clinico. Es probable que los pacientes
consideren como criticos otros
desenlaces a largo plazo como calidad
de vida, progresién del glaucoma,
progresion  del campo  visual,
progresion de la agudeza visual, etc.

Por ende, el GEG considera que
probablemente no se han
considerado todos los desenlaces
importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?

(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al El GEG considera que a pesar de que la
comparador evidencia sefiale similares beneficios,
® Probablemente los dafios evidenciados por el uso de
favorece al tratamiento de trabeculoplastia laser
comparador cona argén probablemente favorecen

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

al comparador, en este caso es el
tratamiento farmacoldgico. A pesar de
este balance, en ciertas poblaciones el
GEG considerd que la trabeculoplastia
laser seria una alternativa terapéutica
porque los beneficios superan los
dafios en pacientes en los que se
prevé mala adherencia, no acepten el
tratamiento farmacoldgico, o
presenten contraindicaciones.

éQué

Uso de recursos:

tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

o Costos moderados
o Costos o ahorros
insignificantes

o Ahorros
moderados

o Ahorros extensos
® Varia

El GEG considera que los costos del
tratamiento de trabeculoplastia laser
con argéon y el tratamiento
farmacoldgico variarian de acuerdo
con cada paciente. Debido a que
algunos pueden lograr controlar la PIO
con tratamiento iniciales, pero otros
pueden necesitar tratamientos
adicionales.
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o Se desconoce

Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se afecta la equidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente
reduce la equidad
o Probablemente no
tenga impacto

o Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que el tratamiento
con laser podria no estar disponible en
todos los contextos. Asi mismo, el
tratamiento farmacolégico, podria ser
la Unica opcidén de tratamiento.

Es asi como el GEG considera que la
equidad se veria reducida con el uso
de tratamiento de trabeculoplastia
laser con argon.

Aceptabilidad:

¢éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud: El GEG considera
o Probablemente no que el personal de salud aceptaria
o Probablemente si tanto el tratamiento trabeculoplastia
oSi como el tratamiento farmacoldgico.
® Varia
0 Se desconoce Pacientes: Probablemente los
pacientes aceptarian el tratamiento,
pero también estarian preocupados
por los potenciales eventos adversos.
El GEG considerd que la aceptabilidad
variaria.
Factibilidad:
¢éLa intervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
eSS

o Varia

o Se desconoce

Debido a que la intervencién implica el
uso de tecnologia que solo se tiene
disponible en el tercer nivel de
atencion, la factibilidad de su empleo
en pacientes recientemente
diagnosticados con glaucoma en nivel
de atencidn menores se veria
afectada. Sin embargo, el GEG
considera que probablemente si seria
factible.
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Resumen de los juicios:

JUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
DANOS Grande Moderado Pequefio Trivial Varia Se
desconoce
CERTEZA DE LA . . N L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probabnlzmente Probabl(iemente Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R S Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . . Varia
o comparador . 9 intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencién
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a?horros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probable.mente P.robiabliemente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablt]emente si Varfa Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablnlemente Si Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion
PREGUNTA ES Recomendacion | Recomendaciéon condicional a Recomendacion | Recomendacion
SOBRE USAR LA fuerte en condicional en favor de la condicional a fuerte a No emitir
INTERVENCION “A” contra de la contra de la ) -, favor de la favor de la recomendacion
. ) . ) intervencion o . ) . L
OLA intervencion intervencién del control intervencion intervencion
INTERVENCION “B”
(CONTROL)

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccion y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccion: Los beneficios se consideraron
triviales (puesto que el tamafio del efecto sobre
el promedio de la PIO, la probabilidad de PIO
controlada, y el cambio promedio del campo
visual probablemente sean similares) y los dafios
se consideraron moderados (puesto que a largo
plazo la cantidad de casos de sinequias
anteriores periféricas, casos menos de PIO
controlada y el incremento de la PIO promedio
serian importantes). A pesar de este balance, en
ciertas poblaciones el GEG considerd que la
trabeculoplastia laser seria una alternativa
terapéutica porque los beneficios superan los
dafios en pacientes en los que se prevé mala
adherencia, no acepten el tratamiento
farmacoldgico, o presenten contraindicaciones.

En adultos con GPAA
sugerimos realizar trabeculoplastia

alguno de los siguientes casos:

Como tratamiento inicial en casos de GPAA
de reciente diagndstico o en los que se prevé
adherencia
farmacoldgico.
Recomendacién condicional a favor
Certeza de la evidencia: Baja (PPOO)

mala

leve o moderado,

al

laser en

tratamiento
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Por ello, se emitié una recomendacién a favor de
la intervencion en estos casos concretos.

Fuerza: Puesto que la certeza de la evidencia fue
muy baja, y la aceptabilidad puede ser variable,
esta recomendacion fue condicional.

Puntos de BPC:

El GEG no considerd relevante emitir puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada.
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Pregunta 5. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento quirdrgico para el tratamiento de la enfermedad?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta
PICO N°

Paciente / Problema Intervencién / Comparacién

Desenlaces

Adultos con GPAA
avanzado

* Tratamiento quirurgico
5 (trabeculectomia) /
Tratamiento farmacoldgico

Progresién del glaucoma
Progresién del dafio del

campo visual

Progresion del dafio del

nervio éptico

Calidad de vida

Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontré 1 RS publicada como articulo
cientifico: Burr 2012 (24). A continuacion, se resumen las caracteristicas de la RS encontrada:

. Fecha dela Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en , .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son
(mes y afio) pregunta de interés evaluados por los estudios
* Progresién del dafio del
campo visual
Burr 2012 12/16 Agosto 2012 3 ECA * Progresién del dafio del
nervio éptico
* Eventos adversos

Se realizé una actualizaciéon de la busqueda de ECA desde agosto de 2012. Se encontré 1 ECA:
King 2021 (18). A continuacion, se resumen las caracteristicas del ECA encontrado:

Desenlaces criticos o importantes que son

ges HEpeb e evaluados por los estudios
* Calidad de vida
* Promedio de la PIO
King 2021 Bajo riesgo de sesgo * Promedio de la AV

Promedio del campo visual

Eventos adversos

Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacién: Adultos con GPAA avanzado
Intervencidn: Trabeculectomia

Comparador: Tratamiento farmacolégico

Autora: Naysha Becerra-Chauca

Bibliografia por desenlace:

Calidad de vida - EQ-5D-5L: ECA de King 2021
Promedio de la PIO: ECA de King 2021
Promedio de la AV: ECA de King 2021
Promedio del campo visual: ECA de King 2021
Eventos adversos: ECA de King 2021
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Beneficios:
Desenlaces Nu.mero Tratam|e’nFo Trabeculectomia Efec.t ° Diferencia .
(outcomes) y Tipo de farmacolégico intervencion relativo (IC 95%) Certeza Importancia
. ( )
estudios | (comparador) (1C 95%) &
Calidad de vida -
EQ-5D-5L 1ECA! DM: 1.06 OO p
(seguimiento: 2 (412) 84.5(16.3) 85.4(13.8) - (-1.32a3.43) BAJA2b CRITICO
afios)
Promedio de la
PIO 1 -2,
(sequimiento: 1ECA 15.1(4.8) 4(4.7) om:-275mmHg | @ODO || yporrante
seguimiento: 2 (406) (-3.84 a-1.66) MODERADA®
afios)
Promedio de la
AV 1 : 0. .
sequimiento: 1ECA 0.16 (0.26) 0.21(0.28) DM: 0.07 logMAR | DDDBO | (pirico
seguimiento: 2 (400) (0.02a0.11) MODERADA®
afios)
Promedio del
campo visual 1 ECA! DM: 0.18 100 p
(sequimiento: 1 (402) 15.42 (6.39) 15.15 (6.63) (0.5820.94) O CRITICO
afio)
Daiios:
D Numero Tratamiento ’ Efecto . .
esenlaces . - Trabeculectomia . Diferencia .
T— y Tipode | farmacolégico e relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios | (comparador) (1C 95%) °

Eventos adversos .
serios 1ECA! 8/226 12/227 RR: 1.50 1(8121:;:;2 1’830 ®dO0 | inco
(seguimiento: 1| (453) (3.5%) (5.3%) (0.62 2 3.66) . BAJA2b
afio) mas)
Eventos adversos 42 menos por
leves 1 ECA! 93/221 84/222 RR: 0.90 1,000 100 CRITICO
(seguimiento: 1 (443) (42.1%) (37.8%) (0.67a1.21) | (139 menosa 88 BAJA2b
afio) mas)
Necesidad ~ de| ;g 24 3 SOC0O | cpireo
cirugia adicional MUY BAJA 2b.c

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; RR: Riesgo relativo; DM: Diferencia de medias

Explicaciones:

a. Sedisminuyd un nivel de evidencia por riesgo de sesgo: solo 1 estudio con bajo riesgo de sesgo en todos los dominios

b. Se disminuyé un nivel de evidencia por imprecision: intervalos de confianza amplios
c.  Se disminuy6 un nivel de evidencia por inconsistencia: I = 60%
d.

Se disminuyd un nivel de evidencia por riesgo de sesgo: ningun estudio presento bajo de riesgo en todos los dominios

Referencias:

1. King AJ, Hudson J, Fernie G, Kernohan A, Azuara-Blanco A, Burr J, et al. Primary trabeculectomy for advanced glaucoma: pragmatic
multicentre randomised controlled trial (TAGS). BMJ. 2021;373:n1510.
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 5. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar tratamiento
quirdrgico para el tratamiento de la enfermedad?

Poblacion: Adultos con GPAA avanzado
Intervencidn: | Trabeculectomia
Comparador: | Tratamiento farmacoldgico

* Calidad de vida - EQ-5D-5L
Desenlaces . Promedio de laPIO
principales: . Promed!o de la AV .

* Promedio del campo visual

* Eventos adversos
Escenario: EsSalud
Perspectiva: | Recomendacion clinica — poblacional
Conflictos de | Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
intereses: esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:
¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial La evidencia sefiala que reduccién de
o Pequefio Numero Efecto 5 ) la PIO es significativamente mayor con
® Moderado DI BT y Tipo de relativo 2l la trabeculectomia que con el
o Grande ety estudios (1C 95%) etk tratamiento farmacoldgico.
o Varia
0 Se desconoce Calidad de vida - El GEG considera que la evidencia
EQ-5D-5L 1 ECA! DM: 1.06 presentada en su mayoria representa
(seguimiento: 2 (412) - (-1.32 a3.43) a pacientes con glaucoma de angulo
afios) abierto severo y, tomando en cuenta
ello, sefiala que los beneficios de la
Promedio de la trabeculectomia en comparacion con
PIO 1 ECA! DM: -2.75 mmHg el tratamiento farmacoldgico son
(seguimiento: 2| (406) (-3.84 a-1.66) moderados.
arios)
Promediodela AV | ) ¢, DM: 0.07 logMAR
(sNegwm:ento: 2 (400) (0.0220.11)
afos)
Promedio del
campo visual 1 ECA? DM: 0.18
(seguimiento: 1| (402) (-0.58 a 0.94)
afio)
Dafios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande En base a la evidencia, la realizacién
® Moderado Nimero Efecto i i de trabeculectomia presenta
o Pequefio Desenlaces y Tipo de relativo Diferencia tendencia a presentar mayores
o Trivial (outcomes) estudios (1C 95%) (1C95%) eventos adversos serios, siendo los
o Varia mas frecuentes: hipotonia, derrame
o Se desconoce Eventos adversos ; coroideo, ptosis, hifema. Ademas,
serios 1ECA RR: 1.50 18 mas por 1,000 otros estudios de mayor seguimiento
(seguimiento: 1 (453) (0.62 a 3.66) (13 mer}os as4 reportan el desarrollo de cataratas
afio) mds) posterior a la cirugia y la necesidad de
otra cirugia para el manejo de las
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Eventos adversos

210 mas por 1,000

leves 1ECA RR: 0.90
(seguimiento: 1 (443) | (067a1.21) | (16O m:‘;’ss) 21000
afio)
Necesidad de
1 ECAl

cirugia adicional

potenciales complicaciones de la
trabeculectomia.

Es asi, que el GEG considera que los
dafios con el uso de trabeculectomia
serian moderados.

A pesar de este balance, el GEG
consideré que no se logre la PIO
objetivo o en los que se presente
progresion del dafio glaucomatoso a
pesar de terapia médica maxima
tolerada y/o tratamiento laser,
cuando el tratamiento farmacolégico
y/o tratamiento ldser no son
aplicables al paciente, o cuando es un
caso de GPAA avanzado al momento
del diagndstico, la trabeculectomia
estaria especialmente indicada

Certeza de la evidencia:

¢Cudl es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja Para la certeza global de la evidencia,
® Baja Desenlaces (outcomes) Certeza Importancia el GEG considerd la certeza mds baja
o Moderada de los desenlaces criticos. Por ello, la
o Alta Calidad de vida -EQ-5D-5L ; certeza global de la evidencia fue baja.
idad de vida -EQ SLHO®) CRITICO & !

0 No se evaluaron (seguimiento: 2 afios) BAJA2b
estudios

Promgd{o dela PI~O YY1 @) IMPORTANTE

(seguimiento: 2 afios) MODERADA®

Promedio de la AV YY1 @) CRITICO

(seguimiento: 2 afios) MODERADAP

Promedio del campo

visual EBEBQbO CRITICO

(seguimiento: 1 afio) BAJA®

Eventos adversos serios o OO CRITICO

(seguimiento: 1 afio) BAJA 2P

Eventos adversos leves 12190 CRITICO

(seguimiento: 1 afio) BAJA2b

Desenlaces importantes para los pacientes:

¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
eProbablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG consideré que los desenlaces
evaluados son poco robustos y con
periodos cortos de seguimiento, lo
que dificulta la valoracién del impacto
clinico. Es probable que los pacientes
consideren como  criticos otros
desenlaces a largo plazo como calidad
de vida, progresion del glaucoma,
progresion  del campo  visual,
progresion de la agudeza visual, etc.

Por ende, el GEG considera que
probablemente no se han
considerado todos los desenlaces
importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al El GEG considera el balance favorece
comparador al comparador (tratamiento

® Probablemente

farmacoldgico).
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favorece al
comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

A pesar de este balance, el GEG
consideré que no se logre la PIO
objetivo o en los que se presente
progresion del dafio glaucomatoso a
pesar de terapia médica maxima
tolerada y/o tratamiento ldser,
cuando el tratamiento farmacolégico
y/o tratamiento ldser no son
aplicables al paciente, o cuando es un
caso de GPAA avanzado al momento
del diagndstico, la trabeculectomia
estaria especialmente indicada

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencidn frente al comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Costos extensos El GEG considera que la realizacion de
® Costos moderados trabeculectomia implica costos
o Costos o ahorros moderados en comparacién que el
insignificantes tratamiento farmacoldgico pero que
o Ahorros en casos refractarios podria estar
moderados justificado sobre todo en aquellos
o Ahorros extensos pacientes que consigan reducir su PIO
o Varia y no progresen a un estadio mds
o Se desconoce avanzado que ocasione ceguera.

Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se afecta la equidad?

(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que

viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente
reduce la equidad
o Probablemente no
tenga impacto

o Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

0 Se desconoce

El GEG considera que el tratamiento
con trabeculectomia podria no estar
disponible en todos los contextos. Asi
mismo, el tratamiento farmacolégico,
podria ser la Unica opcion de
tratamiento.

Es asi como el GEG considera que la
equidad probablemente se veria
reducida con la indicacion de Ila
trabeculectomia.

Aceptabilidad:

éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No El GEG considera que tanto el personal

o Probablemente no de salud como los pacientes

o Probablemente si aceptarian el tratamiento debido a la

oSi evidencia de su eficacia y a que las

® Varia opciones de otros tratamientos son

o Se desconoce limitadas. Sin embargo, dado que el
manejo del GPAA es individualizado,
otro grupo de profesionales podria no
estar de acuerdo, asi como otros
pacientes podrian preferir evitar
tratamientos quirdrgicos.

Factibilidad:

¢éLa intervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o Se desconoce

El GEG consideré que el tratamiento
quirdrgico con trabeculectomia se
encuentran disponible en el Seguro
Social de Salud del Peru (EsSalud).

Por lo que el GEG consideré que
probablemente si es factible
implementar la trabeculectomia como
tratamiento quirurgico.
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Resumen de los juicios:

JUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
DANOS Grande Moderado Pequefio Trivial Varia Se
desconoce
CERTEZA DE LA . . N L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probabnlzmente Probabl(iemente Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R S Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . . Varia
o comparador . 9 intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencién
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a?horros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probable.mente P.robiabliemente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablt]emente si Varfa Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablnlemente Si Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion
PREGUNTA ES Recomendacion | Recomendaciéon condicional a Recomendacion | Recomendacion
SOBRE USAR LA fuerte en condicional en favor de la condicional a fuerte a No emitir
INTERVENCION “A” contra de la contra de la ) -, favor de la favor de la recomendacion
. ) . ) intervencion o . ) . L
OLA intervencion intervencién del control intervencion intervencion
INTERVENCION “B”
(CONTROL)

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidon y fuerza de la

.. Recomendacion
recomendacion
Direccion: Los beneficios se consideraron
pequefios (puesto que el tamafio del efecto | En adultos con GPAA, sugerimos realizar

sobre el promedio de la PIO, la probabilidad de
PIO controlada, y el cambio promedio del campo
visual probablemente no seria despreciable) y
los dafios se consideraron moderados (si bien el
tamano del efecto sobre los eventos adversos
serios y leves posiblemente sea similar, la
cantidad de casos de necesidad de cirugia
adicional por  complicaciones de la
trabeculectomia posiblemente sea importante).
A pesar de este balance, el GEG considerd que no
se logre la PIO objetivo o en los que se presente
progresidon del dafio glaucomatoso a pesar de
terapia médica maxima tolerada y/o tratamiento
laser, cuando el tratamiento farmacolégico y/o

trabeculectomia en alguno de los siguientes

casos:

e Cuando no se logre la PIO objetivo o se
presente progresion del dafio glaucomatoso
a pesar de terapia médica maxima tolerada
y/o tratamiento laser.

e Cuando el tratamiento farmacoldgico y/o
tratamiento ldser no son aplicables al
paciente.

e Cuando es un caso de GPAA avanzado al
momento del diagndstico.

Recomendacion condicional a favor

Certeza de la evidencia: Baja (PDOO)
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tratamiento laser no son aplicables al paciente,
o cuando es un caso de GPAA avanzado al
momento del diagndstico, la trabeculectomia
estaria especialmente indicada. Por ello, se
emitid una recomendacion a favor de la
intervencion en estos casos concretos.

Fuerza: Puesto que la certeza de la evidencia fue
baja, y la aceptabilidad puede ser variable, esta
recomendacion fue condicional.

Puntos de BPC:

El GEG no considerd relevante emitir puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada.
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Pregunta 6. En adultos con glaucoma primario de dangulo abierto e indicacion de
trabeculectomia, ése deberia administrar antimetabolitos como tratamiento adyuvante a la
trabeculectomia?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta

PICO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces

* Progresién del glaucoma
* Progresién del dafio del

campo visual

, . . * Progresioén del dafio del
Adultos con GPAA | * Trabeculectomia + Mitomicina-C / L
6 . , . nervio 6ptico
refractario trabeculectomia + 5-Fluorouracilo . L,
* Necesidad de cirugia

adicional
* Calidad de vida
* Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontrd una RS publicada como articulo
cientifico: Cabourne 2015 (25). A continuacidn, se resumen las caracteristicas de la RS
encontrada:

Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o
busqueda que responden la importantes que son
(mes y afio) pregunta de interés evaluados por los estudios

Puntaje en

RS AMSTAR-2

* Fracasodela
trabeculectomia

* Cambio promedio de la

Cabourne 2015 14/16 Octubre 2015 11 ECA PIO

* Pérdida de 2 o mas lineas
de AV

* Eventos adversos

Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Adultos con GPAA

Intervencion: Trabeculectomia + Mitomicina-C
Comparador: Trabeculectomia + 5-Fluorouracilo
Autor: José Montes Alvis

Bibliografia por desenlace:

e Fracaso a la trabeculectomia: RS de Cabourne 2015
e Promedio de la PIO: RS de Cabourne 2015
e Pérdida de 2 o mas lineas de AV: RS de Cabourne 2015
e Eventos adversos: RS de Cabourne 2015
Beneficios:
NuUmero | Trabeculectomia | Trabeculectomia Efecto . .
Desenlaces N " N . | Diferencia .
e y Tipo de | +5-Fluorouracilo | + Mitomicina-C relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios | (comparador) (intervencion) (IC 95%)
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Fracaso ala
trabeculectomia

38 menos por

— participantes 5 ECA! 14/189 9/181 RR:0.49 P
on aItopriesgo (7./4%) (5/.0%) (0.2221.08) Looo EBQ?JQ.,O CRITICO
e (58 menos a 6 mas)
(seguimiento: 1
afio)
Fracaso a la
trabeculectomia 95 menos por
— participantes 6 ECA! 34/125 19/139 RR: 0.65 1,000 100 CRITICO
con bajo riesgo (27.2%) (13.7%) (0.1922.20) | (220 menos a 326 BAJA 2b
(seguimiento: 1 mas)
afio)
Promedio de la
PIO -
participantes con | 4 ECA! . . N DM:-4.18mmHg | DO IMPORTANTE
alto riesgo (-6.73 a-1.64) BAJAa<
(seguimiento: 1
afio)
Promedio de la
PIO -
participantes con 3 ECA! N N N DM: -1.72 mmHg @@QO IMPORTANTE
bajo riesgo (-3.28 a-0.16) BAJA <
(seguimiento: 1
afio)
Pérdidade 2 o 22 menos por
mas lineas de AV | 3 ECA! 11/96 10/104 RR: 0.81 1,000 100 CRITICO
— participantes (11.5%) (9.6%) (0.36 a2 1.80) (73 menos a 92 BAJAbd
con alto riesgo mas)
Pérdidade 2 o ,
més lineas de AV | 2 ECA! 3/64 6/64 RR: 2.00 ‘gzmn?::::al’:g; ®DOO | inco
— participantes (4.7%) (9.4%) (0.53a7.59) més) BAJAbd
con bajo riesgo
Dafios:
Nuimero | Trabeculectomia | Trabeculectomia Efecto . .
Desenlaces N " o . Diferencia .
e y Tlpo'de + 5-Fluorouracilo +‘M|tom|C|f1’a-C relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (comparador) (intervencion) (IC 95%)
Eventos adversos: | 4 ECA? 4/109 6/102 RR: 1.37 t;zmr::::sr;f:: o0 CRITICO
hipotonia tardia (211) (3.70%) (5.90%) (0.41a4.63) més) BAJAbd
Eventos adversos: 10'menos por
desprendimiento | ECA! 17/244 17/250 RR: 0.86 1,000 100 CRITICO
de coroides (494) (7.00%) (6.80%) (0.45a1.63) (38 menlos add BAJA b
mas)

Eventos adversos: | 4 ECA! 0/153 3/162 R(g.:434'8: 100 CRITICO
endoftalmitis (315) (0.00%) (1.90%) 34.57) BAJAab

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; RR: Riesgo relativo; DM: Diferencia de medias

Explicaciones:

a. Sedisminuyd un nivel de evidencia por riesgo de sesgo: solo 1 estudio con bajo riesgo de sesgo en todos los dominios

Se disminuyd un nivel de evidencia por imprecision: intervalos de confianza amplios

b.
c. Se disminuyd un nivel de evidencia por inconsistencia: 12 = 60%
d. Sedisminuyd un nivel de evidencia por riesgo de sesgo: ningun estudio presento bajo de riesgo en todos los dominios

Referencias:

1. Cabourne E, Clarke JC, Schlottmann PG, Evans JR. Mitomycin C versus 5-Fluorouracil for wound healing in glaucoma surgery. The

Cochrane database of systematic reviews. 2015(11):Cd006259.
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 6. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto e indicacién de trabeculectomia,
ése deberia administrar antimetabolitos como tratamiento adyuvante a la trabeculectomia?
Poblacion: Adultos con GPAA
Intervencién: | Trabeculectomia + Mitomicina-C
Comparador: | Trabeculectomia + 5-Fluorouracilo
* Fracaso a la trabeculectomia
Desenlaces * Promedio de la PIO
principales: * Pérdida de 2 o mas lineas de AV
* Eventos adversos
Escenario: EsSalud
Perspectiva: | Recomendacidn clinica — poblacional
Conflictos de | Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
intereses: esta pregunta
Evaluacion:

Beneficios:

¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Trivial El GEG consideré que la evidencia
o Pequefio Numero Efecto . A sugiere que el uso de mitomicina-C
o Moderado Desenlaces y Tipo de relativo Disende como coadyuvante a la
o Grande [outares) estudios (1C 95%) [EEwd) trabeculectomia presenta una mayor
o Varia reduccion de la PIO en comparacién
o Se desconoce Fracaso a la con el uso de 5-fluorouracilo; sin
trabeculectomia — embargo, el efecto se consideré como
participantes con | SECA! | RR:0.49 38 menos por pequefio.
alto riesgo (0.22a1.08) 1,000 i
s (58 menos a 6 mas)
(seguimiento: 1
afio)
Fracaso a la
trabeculectomia — 95 menos por
participantes con | 6 ECA! RR: 0.65 1,000
bajo riesgo (0.19a22.20) | (220 menos a 326
(seguimiento: 1 mas)
afio)
Promedio de la PIO
;lf:rt'c'pant‘:isezzg 4 ECA! DM: -4.18 mmHg
. (-6.73 a-1.64)
(seguimiento: 1
afio)
Promedio de la PIO
;a‘}zrt'c'pantfisezgg 3ECA! DM: -1.72 mmHg
L (-3.28 a-0.16)
(seguimiento: 1
afio)
Pérdida de 2 o mas 22 menos por
lineas de AV —| 3ECA! RR: 0.81 1,000
participantes con (0.36 2 1.80) (73 menos a 92
alto riesgo mas)
Pérdida de 2 o mas .,
lineas de AV —| 2ECA! | RR:2.00 | 37maspori000
. (22 menos a 309
participantes con (0.53a7.59) ,
L mas)
bajo riesgo
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Dafios:

¢Cudn sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG consideré que, debido a que los
o Moderado B | Numero Efecto o ) estudios incluidos reportaron un
o Pequefio i y Tipo de relativo |Igr9er:yc|a nimero reducido de eventos
® Trivial (outcomes) estudios (1IC 95%) (1C95%) adversos, la evidencia seria
o Varia insuficiente para poder concluir sobre
o Se desconoce Eventos adversos: 4 ECAL RR: 1.37 ?lzlzmas por 1,10:: que terapia tuvo mayores dafios.
hipotonia tardia (211) (0.41 a2 4.63) men’os a
mas)
Eventos adversos: 10 menos por
desprendimiento 8 ECA? RR: 0.86 1,000
X (494) (0.45 a2 1.63) (38 menos a 44
de coroides .
mas)
Eventos adversos: 4 ECA! RR: 3.89 0 menos por 1,000
doftalmiti (315) (0.44 a (0 menos a0
endoftaimitis 34.57) menos)

Certeza de la evidencia:

¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

® Muy baja Para la certeza global de la evidencia,
o Baja Desenlaces (outcomes) Certeza Importancia el GEG considerd la certeza mas baja
o Moderada de los desenlaces criticos. Por ello, la
o Alta Fracaso ala certeza global de la evidencia fue muy
o No se evaluaron trabeculectomia — baja.
estudios participantes con alto GBOOQ CRITICO

riesgo MUY BAJA

(seguimiento: 1 afio)

Fracaso a la

trabeculectomia -

participantes con bajo @@q@ CRITICO

riesgo  (seguimiento: 1 BAJA =

afio)

Promedio de la PIO -

participantes  con alto 12100 IMPORTANTE

riesgo BAJA abc

(seguimiento: 1 afio)

Promedio de la PIO -

participantes  con bajo 12190 IMPORTANTE

riesgo BAJA@be

(seguimiento: 1 afio)

Pérdida de 2 o mas lineas

de AV — participantes con 696900 CRITICO

. BAJA abc

alto riesgo

Pérdida de 2 o mas lineas

de AV — participantes con @@q@ CRITICO

bajo riesgo BAJA =

E\./entos, , adversos: 12190 CRITICO

hipotonia tardia BAJA 2b.c

Eventos adversos:

desprendimiento de GBGBObO CRITICO

coroides BAJA ="

Eventos adversos: epOO CRITICO

endoftalmitis BAJA 2b.c

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o No
eProbablemente no
o Probablemente si
o Si

El GEG considerd que los desenlaces
evaluados son poco robustos y con
periodos cortos de seguimiento, lo
que dificulta la valoracién del impacto
clinico. Es probable que los pacientes
consideren como criticos otros
desenlaces a largo plazo como calidad
de vida, progresion del glaucoma,
progresion  del campo  visual,
progresion de la agudeza visual, etc.

Por ende, el GEG considera que
probablemente no se han
considerado todos los desenlaces
importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?

(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al
comparador El GEG consider6 que si bien los
o Probablemente estudios incluidos sugieren una mayor
favorece al reduccion de la PIO con mitomicina-C
comparador en comparacion a 5-fluorouracilo, la

e No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

0 Se desconoce

evidencia seria insuficiente para poder
concluir si un metabolito es superior
que otro. Es asi, que determind que el
balance no favorece a la intervencién
ni al comparador.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencidn frente al comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Costos extensos El GEG considera que el uso de
o Costos moderados metabolitos como coadyuvantes a la
® Costos o ahorros trabeculectomia implica  costos
insignificantes moderados pero que en casos de alto
o Ahorros riesgo de fracaso podria conllevar a
moderados ahorros moderados sobre todo en
o Ahorros extensos aquellos pacientes en los que se
o Varia consiga respuesta favorable y no
o Se desconoce requieran de trabeculectomias
adicionales.
Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se afecta la equidad?

(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdémicos, personas que

viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

o Probablemente
reduce la equidad
® Probablemente
no tenga impacto
o Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que el uso de
antimetabolitos como coadyuvantes
podria contribuir a wuna mejor
respuesta en el  tratamiento
quirdrgico de pacientes con GPAA, lo
que podria conllevar a disminuir la
discapacidad visual a largo plazo.

Es asi como el GEG considera que la
equidad se veria aumentada con el
uso de antimetabolitos como
coadyuvantes a la trabeculectomia.

Aceptabilidad:

éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
o Probablemente no

El GEG considera que tanto el personal
de salud como los pacientes
aceptarian el uso de antimetabolitos
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o Probablemente si

oSi
® Varia
o Se desconoce

debido a la evidencia de su eficaciay a
que las opciones de otros
tratamientos son limitadas. Sin
embargo, dado que el manejo del
GPAA es individualizado, otro grupo
de profesionales podria no estar de
acuerdo, asi como otros pacientes
podrian preferir evitar tratamientos
quirdrgicos.

Factibilidad:

¢éLa intervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si

e Si
o Varia
o Se desconoce

El GEG consider6 que tanto la
mitomicina-C como el 5-fluorouracilo
son antimetabolitos que se
encuentran disponibles en el Seguro
Social de Salud del Peru (EsSalud).

Por lo que el GEG consideré que
probablemente si es factible

implementar cualquiera de las 2
opciones.
Resumen de los juicios:
JuICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia Se
desconoce
DANOS Grande Moderado Pequefio Trivial Varia se
desconoce
CERTEZA DE LA . . L L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probak:]lzmente Probabl(iemente si
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R S Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . - Varia
- comparador . L intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencion
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a.1horros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probablemente P.robfabl'emente Probablemente Aumentado Varfa Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probabl?mente Si Varia Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablt’amente si Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion
PREGUNTA ES Recomendacion | Recomendacion condicional a Recomendacion | Recomendacion
SOBRE USAR LA fuerte en condicional en favor de Ia condicional a fuerte a No emitir
INTERVENCION “A” contra de la contra de la . P favor de la favor de la recomendacion
A 9 . . intervencién o . ) . )
OLA intervencién intervencion del control intervencion intervencion
INTERVENCION “B”
(CONTROL)

Recomendaciones y justificacion:
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Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccion: Los beneficios se consideraron
triviales (puesto que el tamafio de los efectos en
la probabilidad de fracaso a la trabeculectomia,
el promedio de la PIO, y la pérdida de 2 o mas
lineas de AV posiblemente sea similar) y los
dafios se consideraron triviales (puesto que el
tamafio de los efectos adversos como hipotonia
tardia, desprendimiento de coroides, vy
endoftalmitis posiblemente sea similar). Por ello,
esta recomendacién fue a favor de ambas
opciones.

Fuerza: Puesto que la certeza de evidencia fue
muy baja y la aceptabilidad de las alternativas
evaluadas puede ser  variable, esta
recomendacion fue condicional.

En adultos con GPAA e indicacién de
trabeculectomia, sugerimos administrar
antimetabolitos (mitomicina-C o 5-fluorouracilo)
como tratamiento adyuvante, luego de realizar
un cuidadoso balance de beneficios y dafios para
cada paciente.

Recomendacion condicional a favor

Certeza de la evidencia: Muy baja (POOO)

Puntos de BPC:

El GEG no considerd relevante emitir puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada.
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Pregunta 7. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
dispositivos de drenaje para el tratamiento de la enfermedad?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta . A Az
PICgO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
* Progresién del glaucoma
] . ) ] * Progresién del dafio del
* Dispositivos de drenaje / cualquier .
) ) campo visual
Adultos con GPAA tratamiento hipotensor L, o
7 . . [ * Progresién del dafio del
refractario (farmacoldgico, laser y/o T
S nervio éptico
quirdrgico) ] )
* Calidad de vida
* Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontré 1 RS publicada como articulo
cientifico: Tseng 2017 (26). A continuacion, se resumen las caracteristicas de la RS encontrada:

. Fecha dela Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en , .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son
(mes y afio) pregunta de interés evaluados por los estudios
* Promedio de la PIO
* Promedio de la AV
* Cambio promedio de la
PI1O

Tseng 2017 14/16 Agosto 2016 27 ECA * Ntmero promedio de

farmacos
antiglaucomatosos

* Necesidad de cirugia
adicional

* Eventos adversos

Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Adultos con GPAA refractario
Intervencidn: Dispositivos de drenaje
Comparador: Trabeculectomia
Autor: José Montes Alvis
Bibliografia por desenlace:

e Promedio de la PIO: RS de Tseng 2017

e Promedio de la agudeza visual: RS de Tseng 2017
e Cambio promedio del campo visual: RS de Tseng 2017
e Niumero promedio de farmacos antiglaucomatosos: RS de Tseng 2017
o Necesidad de cirugia adicional: RS de Tseng 2017
e Eventos adversos: RS de Tseng 2017
Beneficios:
. . - E
Desenlaces Nu.mero Trabeculectomia DISPOS'tW.os de fec.to Diferencia .
—— y Tipo de (comparador) drenaje relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (intervencion) (1C95%) .
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Promedio de la

PIO 3 ECA! om:2.55mmHg | OO0 IMPORTANTE
(seguimiento: 1 (380) (-0.78 2 5.87) MUY BAJA ab
afio)

Promedio de la

1 . .
AV 3ECA DM: 0.12 unidades | (OO0 IMPORTANTE
(seguimiento: 1| (380) (-0.07 2 0.31) MUY BAJA2b
afio)

Cambio promedio

: 1 .
del campo visual | 2 ECA DM: -0.25 000 IMPORTANTE
(seguimiento: 1 (196) (-1.91a1.40) MUY BAJA ab

afio)

Ndmero
promedio de
farmacos 1 ECA! DM: 0.80 OO0 IMPORTANTE
antiglaucomatos (184) (0.48 2 1.12) BAJA abc
os (seguimiento:
1 afio)

Necesidad de

cirugia adicional [ 2 ECA! 6/167 1/162 RR:0.24 | 5menos por 1,000 | OO0 CRITICO
(seguimiento: 1 (329) (3.6%) (0.6%) (0.04a1.36) | (6 menosa2mas) | MUY BAJA=P
afio)
Dafios:
Desenlaces Nu.mero Trabeculectomia D'SPOS't'V.O s de Efec-t ° Diferencia .
e y Tipo de [——— drenaje relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios P (intervencion) (1C 95%) .
Eventos adversos X X 234 menos por
(sequimiento: 1 1ECA 60/105 36/107 RR: 0.59 1,000 000 CRITICO
afio) : (212) (57.1%) (33.6%) (0.4320.81) | (326 menosa 109 | MUY BAJA*®
menos)
Eventos adversos X X 210 menos por
(sequimiento: 3 1ECA 63/105 42/107 RR: 0.65 1,000 000 CRITICO
afios) : (212) (60.0%) (39.3%) (0.49 2 0.87) (306 menos a 78 MUY BAJA ab
menos)

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; RR: Riesgo relativo; DM: Diferencia de medias

Explicaciones:
a. Sedisminuyé un nivel de evidencia por imprecision, dado que los extremos del intervalo de confianza cruzan los umbrales de decision
para considerar la intervencién como beneficiosa o perjudicial
b. Se disminuyé dos niveles de evidencia por imprecisidn, dado el bajo nimero de pacientes estudiados

Referencias:
1. Tseng VL, Coleman AL, Chang MY, Caprioli J. Aqueous shunts for glaucoma. Cochrane Database of Systematic Reviews. 2017(7).
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 7. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar dispositivos
de drenaje para el tratamiento de la enfermedad?

Poblacion: Adultos con GPAA refractario

Intervencidn: | Dispositivos de drenaje

Comparador: | Trabeculectomia

* Promedio de la PIO

* Promedio de la AV

Desenlaces * Cambio promedio de la PIO

principales: * Numero promedio de farmacos antiglaucomatosos
* Necesidad de cirugia adicional

* Eventos adversos

Escenario: EsSalud

Perspectiva: | Recomendacidn clinica — poblacional

Conflictos de | Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
intereses: esta pregunta

Evaluacion:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Trivial El GEG considerd que, no se evaluaron
o Pequefio Numero Efecto . ) suficientes desenlaces para poder
Desenlaces . . Diferencia . R
o Moderado y Tipo de relativo o concluir sobre que terapia tuvo
o Grande [outares) estudios (1C 95%) [EEwd) mayores beneficios.
o Varia
o Se desconoce Promedio de la
PIO 3 ECA? DM: 2.55 mmHg
(seguimiento: 1 (380) (-0.78 a 5.87)
afio)
(F’Sr;)gr?li:;znc:z:la A\; 3 ECA? DM: 0.12 unidades
= (380) (-0.07a0.31)
afio)
Cambio promedio
del campo visual [ 2 ECA! DM: -0.25
(seguimiento: 1| (196) (-1.91 a 1.40)
afio)
Ndmero promedio
£
::tiglauco?nrgzggz 1ECA* - DM: 0.80
- (184) (0.48a31.12)
(seguimiento: 1
afio)
Dafios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia | Consideraciones adicionales
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o Grande

o Moderado

® Pequefio

o Trivial

o Varia

o Se desconoce

Numero Efecto 5 X
Desenlaces yTipode [ relativo Difzaich
t 1C 959
(outcomes) | ¢ tudios | (IC 95%) (Ic95%)
Eventos adversos 234 menos por
(seguimiento: 1 L1ECA! RR: 0.59 1,000
o) ' (212) | (0.4320.81) | (326 menos a 109
e menos)
Eventos adversos 210 menos por
(seguimiento: 1 1ECA! RR: 0.65 1,000
o) ' (212) (0.4920.87) | (306 menos a78
e menos)

En base a la evidencia, la colocacién de
dispositivos de drenaje presenta
menor incidencia de eventos
adversos.

Certeza de la evidencia:

¢Cuadl es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Muy baja Para la certeza global de la evidencia,
o Baja Desenlaces (outcomes) Certeza Importancia el GEG considerd la certeza mas baja
o Moderada de los desenlaces criticos. Por ello, la
o Alta P dio de la PIO certeza global de la evidencia fue mu
romediodea SO0 IMPORTANTE g Y

o No se evaluaron (seguimiento: 1 afio) MUY BAJA ab baja.
estudios

Promedio de la AV ©O00 IMPORTANTE

(seguimiento: 1 afio) MUY BAJA 2b

Cambio promedio del @OOO

campo visual MUY BAJA 2b IMPORTANTE

(seguimiento: 1 afio)

Ndmero promedio de

farmacos SOOO IMPORTANTE

antiglaucomatosos MUY BAJA 2

(seguimiento: 1 afio)

Necesidad de cirugia @OOO

adicional (seguimiento: 1 MUY BAJA 25 CRITICO

afio)

Eventos adversos 000 CRITICO

(seguimiento: 1 afio) MUY BAJA 2b

Eventos adversos 000 CRITICO

(seguimiento: 3 afios) MUY BAJA @b

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
eProbablemente no
o Probablemente si
o Si

El GEG consideré que los desenlaces
evaluados son poco robustos y con
periodos cortos de seguimiento, lo
que dificulta la valoracién del impacto
clinico. Es probable que los pacientes
consideren como  criticos otros
desenlaces a largo plazo como calidad
de vida, progresién del glaucoma,
progresion  del campo  visual,
progresion de la agudeza visual, etc.

Por ende, el GEG considera que
probablemente no se han
considerado todos los desenlaces
importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o Favorece al
comparador

® Probablemente
favorece al
comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera el balance favorece
al comparador (trabeculectomia).

A pesar de este balance, el GEG
considerd que en casos en los que no
se logre la PIO objetivo o se presente
progresion del dafio glaucomatoso a
pesar de terapia médica maxima
tolerada y trabeculectomia o cuando
existe un alto riesgo de fracaso de la
trabeculectomia, la colocacion de
dispositivos de drenaje estaria
especialmente indicada.

éQué

Uso de recursos:
tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion

frente al comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Costos extensos El GEG considera que el uso de
® Costos moderados dispositivos de drenaje implica costos
o Costos o ahorros moderados en comparaciéon a la
insignificantes trabeculectomia.
o Ahorros
moderados
o Ahorros extensos
o Varia
o Se desconoce

Inequidad:

(Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se afecta la equidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente
reduce la equidad
o Probablemente no
tenga impacto

o Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que el tratamiento
con la colocacién de dispositivos de
drenaje podria no estar disponible en
todos los contextos. Asi mismo, el
tratamiento farmacolégico, podria ser
la Unica opcidn de tratamiento.

Es asi como el GEG considera que la
equidad probablemente se veria
reducida con la indicacién de
dispositivos de drenaje.

Aceptabilidad:

¢éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera que tanto el personal
o Probablemente no de salud como los pacientes
o Probablemente si aceptarian el tratamiento debido a la
oSi evidencia de su eficacia y a que las
e Varia opciones de otros tratamientos son
0 Se desconoce limitadas. Sin embargo, dado que el
manejo del GPAA es individualizado,
otro grupo de profesionales podria no
estar de acuerdo, asi como otros
pacientes podrian preferir evitar
tratamientos quirdrgicos.
Factibilidad:
¢éLa intervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
e Si

o Varia

o Se desconoce

El GEG consideré que la valvula de
Ahmed es un dispositivo de drenaje
que se encuentra disponibles en el
Seguro Social de Salud del Peru
(EsSalud).
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Por lo que el GEG considerd que

probablemente

implementar esta intervencion.

si es factible

Resumen de los juicios:

JuUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia Se
desconoce
DANOS Grande Moderado Pequefio Trivial Varia >e
desconoce
CERTEZA DE LA . . R L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probabnlzmente Probablfiemente S
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R S Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la K . Varia
~ comparador X -, intervencién desconoce
DANOS comparador al comparador intervencién
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y e.xhorros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probablemente P.rob.labl.emente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablnlemente Si Varia Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probabln’emente Si Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion
PREGUNTA ES Recomendacion | Recomendacion condicional a Recomendacion | Recomendacion
SOBRE USAR LA fuerte en condicional en favor de la condicional a fuerte a No emitir
INTERVENCION “A” contra de la contra de la . - favor de la favor de la recomendacion
. ., . ., intervencion o . a2 . L.
OLA intervencion intervencion del control intervencion intervencion
INTERVENCION “B”
(CONTROL)

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la

.. Recomendacion
recomendacion
Direccion: Los beneficios se consideraron
triviales (puesto que el tamafio del efecto sobre | En adultos con GPAA, sugerimos colocar

el promedio de la PIO, el promedio de la AV, el
cambio promedio del campo visual y la
necesidad de cirugia adicional probablemente
sea similar) y los dafios se consideraron
pequefios (puesto que el tamafio del efecto
sobre los eventos adversos no seria
despreciable). A pesar de este balance, el GEG
considerd que en casos en los que no se logre la
PIO objetivo o se presente progresion del dafio
glaucomatoso a pesar de terapia médica maxima
tolerada y trabeculectomia o cuando existe un

dispositivos de drenaje en alguno de

siguientes casos:

Cuando no se logre la PIO objetivo o se
presente progresion del dafio glaucomatoso
a pesar de terapia médica maxima toleraday

trabeculectomia.

Cuando es un caso de GPAA con alto riesgo
de fracaso de la trabeculectomia.
Recomendacion condicional a favor

Certeza de la evidencia: Muy baja (POOO)

los
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alto riesgo de fracaso de la trabeculectomia, la
colocacién de dispositivos de drenaje estaria
especialmente indicada. Por ello, se emitié una
recomendacién a favor de la intervencion en
estos casos concretos.

Fuerza: Puesto que la certeza de la evidencia fue
muy baja, y la aceptabilidad puede ser variable,
esta recomendacion fue condicional.

Puntos de BPC:

El GEG no considerd relevante emitir puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada.
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Pregunta 8. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar

procedimientos ciclodestructivos para el tratamiento de la enfermedad?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta . A Az
PICgO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
Progresién del glaucoma
o ) ) Progresion del dafio del
* Procedimientos ciclodestructivos / .
) - ] campo visual
Personas con GPAA cualquier tratamiento hipotensor L, o
8 . . . Progresion del dafio del
refractario (farmacoldgico, laser y/o T
S nervio éptico
quirdrgico) ] )
Calidad de vida
Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontré 1 RS publicada como articulo
cientifico: Chen 2019 (27). A continuacidn, se resumen las caracteristicas de la RS encontrada:

Fecha dela Numero de estudios
busqueda que responden la
(mes y afio) pregunta de interés

Puntaje en

RS AMSTAR-2

Desenlaces criticos o
importantes que son
evaluados por los estudios

Chen 2019 14/16 Setiembre 2018 5 ECA

* Cambio promedio de la
PIO

* Cambio promedio de la
MAVC

* Numero promedio de
farmacos
antiglaucomatosos

* Eventos adversos

Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Adultos con GPAA refractario
Intervencion: Ciclofotocoagulacion laser
Comparador: Dispositivos de drenaje
Autor: José Montes Alvis
Bibliografia por desenlace:
e Cambio promedio de la PIO: RS de Chen 2019
e Cambio promedio de la MAVC: RS de Chen 2019
e Niumero promedio de farmacos antiglaucomatosos: RS de Chen 2019
e Eventos adversos: RS de Chen 2019

Beneficios:
Numero . . ) Efecto . A
Desenlaces N Dispositivos de | Ciclofotocoagula . Diferencia .
y Tipo de X Y relativo Certeza Importancia
(outcomes) tudi drenaje cién laser (IC 95%) (1C 95%)
estudios (comparador) (intervencién) 4
Cambio promedio
de la  PIO| 1ECA! pM:-1.14mmHg | PO
16.59 (5.37 15.45 (6.54 - IMPORTANTE
(sequimiento: 1 (58) (5:37) (6:54) (-4.21a1.93) BAJA2b
afio)
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Cambio promedio
de la  MAVC| 1ECA! DM: -0.24 logMAR | OO0 IMPORTANTE
(seguimiento: 1 (54) (-0.52 2 0.04) MUY BAJA ab:c
afio)
Numero
promedio de
farmacos 1 ECA? DM: -0.50 900 IMPORTANTE
antiglaucomatos (54) (-1.17 2 0.17) MUY BAJA 2b<
os (seguimiento:
1 afio)
Daiios:
Desenlaces L
y Tipo de Efectos Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
ECA de Lima 2004:
* Hipotonia: El 2.9% en el grupo que recibid ciclofotocoagulacion laser
(1/34) en comparacién con 0% (0/34) en el grupo de dispositivos de
drenaje
« Tisis bulbi: El 2.9% en el grupo que recibid ciclofotocoagulacién laser
(1/34) en comparacién con 0% (0/34) en el grupo de dispositivos de
Eventos adversos drenaje . Ll o
(sequimiento: 1 1 ECA? * Endoftalmitis: El O%.-:-En el grupo que recibio uclofotocoagulaqo‘n laser | OO0 CRITICO
afio) (68) (0/34) en comparacion con 2.9% (1/34) en el grupo de dispositivos de | MUY BAJA 2b<
drenaje
e Desprendimiento de retina: El 2.9% en el grupo que recibid
ciclofotocoagulacion laser (1/34) en comparacién con 5.9% (2/34) en
el grupo de dispositivos de drenaje
* Desprendimiento de coroides: El 2.9% en el grupo que recibid
ciclofotocoagulacion laser (1/34) en comparacion con 17.6% (6/34) en
el grupo de dispositivos de drenaje

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; DM: Diferencia de medias

Explicaciones:
a. Sedisminuyd un nivel de evidencia por riesgo de sesgo
b. Se disminuyd un nivel de evidencia por imprecisién: intervalos de confianza amplios
c. Sedisminuyd un nivel de evidencia por evidencia indirecta: desenlaces evaluados en diferentes intervalos de tiempo

Referencias:
1. Chen MF, Kim CH, Coleman AL. Cyclodestructive procedures for refractory glaucoma. The Cochrane database of systematic reviews.
2019;3(3):Cd012223.

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 8. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
procedimientos ciclodestructivos para el tratamiento de la enfermedad?

Poblacion: Adultos con GPAA refractario

Intervencion: | Procedimientos ciclodestructivos

Comparador: | Dispositivos de drenaje

* Cambio promedio de la PIO

Desenlaces * Cambio promedio de la MAVC

principales: * NUumero promedio de farmacos antiglaucomatosos
* Eventos adversos

Escenario: EsSalud

Perspectiva: | Recomendacidn clinica — poblacional

Conflictos de | Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
intereses: esta pregunta
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Evaluacion:

Beneficios:

¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

o Se desconoce

Eventos adversos
(seguimiento: 1
afio)

1 ECA!
(68)

ECA de Lima 2004:

* Hipotonia: El 2.9% en el grupo
que recibié dispositivo de
drenaje (1/34) en comparacion
con 0% (0/34) en el grupo de
ciclofotocoagulacion laser

Tisis bulbi: EI 2.9% en el grupo
que recibié dispositivo de
drenaje (1/34) en comparacion
con 0% (0/34) en el grupo de
ciclofotocoagulacion laser

Endoftalmitis: El 2.9% en el
grupo que recibio dispositivo de
drenaje (1/34) en comparacion
con 0% (0/34) en el grupo de
ciclofotocoagulacion laser

Desprendimiento de retina: El
2.9% en el grupo que recibié
dispositivo de drenaje (1/34) en
comparacion con 5.9% (2/34)
en el grupo de
ciclofotocoagulacion laser

Desprendimiento de coroides:
El 2.9% en el grupo que recibié
dispositivo de drenaje (1/34) en
comparacion con 17.6% (6/34)
en el grupo de
ciclofotocoagulacion laser

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Trivial El GEG considerd que, en base a los
o Pequefio Nimero Efecto 5 ) estudios disponibles, los beneficios
Desenlaces . . Diferencia L
o Moderado y Tipo de relativo o del uso de procedimientos
o Grande (outcomes) estudios (1C 95%) (1c95%) ciclodestructivos son inciertos. No se
o Varia evaluaron suficientes desenlaces para
o Se desconoce Cambio promedio poder concluir sobre que terapia tuvo
de la PIO 1 ECA? DM: -1.14 mmHg mayores beneficios.
(seguimiento: 1 (58) (-4.21a1.93)
afio)
Cambio promedio
de la MAVC | 1ECA! DM: -0.24 logMAR
(seguimiento: 1 (54) - (-0.52 a 0.04)
ario)
Ndmero promedio
- (54) (-1.17a0.17)
(sequimiento: 1
ario)
Dafios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG consider6 que, si bien se
o Moderado Numero reportan eventos adversos serios en
o Pequefio Desenlaces y Tipo de Efectos ambos grupos, no se evaluaron
® Trivial feeea) estudios suficientes desenlaces para poder
o Varia concluir sobre que terapia tuvo

mayores dafos.

éCuales |

Certeza de la evidencia:
a certeza general de la evidencia?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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® Muy baja

o Baja

o Moderada

o Alta

o No se evaluaron
estudios

(seguimiento: 1 afio) MUY BAJA 2b<

Desenlaces (outcomes) Certeza Importancia
Cambio promedio de la
©eOO
PIO o i BAJAH IMPORTANTE
(seguimiento: 1 afio)
Cambio promedio de la
©OO00O
MAVC IMPORTANTE
(seguimiento: 1 afio) MUY BAJA =0«
Ndmero promedio de
farmacos SOOO IMPORTANTE
antiglaucomatosos MUY BAJA 2
(seguimiento: 1 afio)
Eventos adversos 000 CRITICO

Para la certeza global de la evidencia,
el GEG consideré la certeza mas baja
de los desenlaces criticos. Por ello, la
certeza global de la evidencia fue muy
baja.

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
eProbablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG considerd que los desenlaces
evaluados son poco robustos y con
periodos cortos de seguimiento, lo
que dificulta la valoracién del impacto
clinico. Es probable que los pacientes
consideren como criticos otros
desenlaces a largo plazo como calidad
de vida, progresién del glaucoma,
progresion  del campo  visual,
progresion de la agudeza visual, etc.

Por ende, el GEG considera que
probablemente no se han
considerado todos los desenlaces
importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?

(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al El GEG consider6 que el balance no
comparador favorece a la intervencién ni al
o Probablemente comparador.
favorece al
comparador En contraste, el GEG considerd que en

® No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

casos en los que se presente 0jo ciego
doloroso, no se logre la PIO objetivo o
se presente progresion del dafio
glaucomatoso a pesar de diferentes
estrategias terapéuticas (tratamiento
farmacoldgico, laser y/o quirurgico) o
en quienes la colocacion de
dispositivos de drenaje no es
aplicable, los procedimientos
ciclodestructivos estarian
especialmente indicados.

éQué

Uso de recursos:

tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

o Costos moderados
® Costos o ahorros
insignificantes

o Ahorros
moderados

o Ahorros extensos
o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que el uso de
procedimientos ciclodestructivos
implica costos o ahorros

insignificantes en comparacién con la
colocacién de dispositivos de drenaje.

Inequidad:
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¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se afecta la equidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdmicos, personas que
viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente
reduce la equidad
o Probablemente no
tenga impacto

o Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que el tratamiento
con procedimientos ciclodestructivos
podria no estar disponible en todos los
contextos. Asi mismo, el tratamiento
farmacolégico, podria ser la unica
opcién de tratamiento.

Es asi como el GEG considera que la
equidad probablemente se veria
reducida con la indicacion de
procedimientos ciclodestructivos.

Aceptabilidad:

¢éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera que tanto el personal
o Probablemente no de salud como los pacientes
o Probablemente si aceptarian el tratamiento debido a la
oSi evidencia de su eficacia y a que las
e Varia opciones de otros tratamientos son
0 Se desconoce limitadas. Sin embargo, dado que el
manejo del GPAA es individualizado,
otro grupo de profesionales podria no
estar de acuerdo, asi como otros
pacientes podrian preferir evitar
tratamientos quirdrgicos.
Factibilidad:
éLa intervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
e Si

o Varia

o Se desconoce

El GEG consider6 que los
procedimientos ciclodestructivos se
encuentran disponibles en el Seguro
Social de Salud del Pert (EsSalud).

Por lo que el GEG considerd que
probablemente si es factible
implementar esta intervencion.
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Resumen de los juicios:

JUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
DANOS Grande Moderado Pequefio Trivial Varia Se
desconoce
CERTEZA DE LA . . N L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probabnlzmente Probabl(iemente Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R e Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . . Varia
o comparador . 9 intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencién
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a.uhorros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probable.mente P.robiabliemente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablt]emente si Varfa Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablnlemente Si Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion
PREGUNTA ES Recomendacion | Recomendaciéon condicional a Recomendacion | Recomendacion
SOBRE USAR LA fuerte en condicional en favor de la condicional a fuerte a No emitir
INTERVENCION “A” contra de la contra de la ) -, favor de la favor de la recomendacion
. ) . ) intervencion o . ) . L
OLA intervencion intervencién del control intervencion intervencion
INTERVENCION “B”
(CONTROL)

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidon y fuerza de la

.. Recomendacion
recomendacion
Direccion: Los beneficios se consideraron
triviales (puesto que el tamafio del efecto sobre | En adultos con GPAA, sugerimos realizar

el cambio promedio de la PIO, el cambio
promedio de la MAVC, y el nimero promedio de
farmacos antiglaucomatosos posiblemente sea
similar) y los dafios se consideraron triviales
(puesto que el tamafio del efecto sobre los
eventos adversos posiblemente sea similar). En
contraste, el GEG consideré que en casos en los
gue se presente ojo ciego doloroso, no se logre
la P10 objetivo o se presente progresion del dafo
glaucomatoso a pesar de diferentes estrategias
terapéuticas (tratamiento farmacoldgico, laser
y/o quirurgico) o en quienes la colocacion de
dispositivos de drenaje no es aplicable, los
procedimientos  ciclodestructivos  estarian

procedimientos ciclodestructivos en alguno de

los siguientes casos:

e Cuando es un caso de GPAA con ojo ciego
doloroso.

e Cuando no se logre la PIO objetivo o se
presente progresioén del dafio glaucomatoso
a pesar de diferentes estrategias
terapéuticas (tratamiento farmacoldgico,
ldser y/o quirurgico) o en quienes la
colocacién de dispositivos de drenaje no es
aplicable.

Recomendacion condicional a favor

Certeza de la evidencia: Muy baja (PO OQO)
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especialmente indicados. Por ello, se emitié una
recomendacién a favor de la intervencion en
estos casos concretos.

Fuerza: Puesto que la certeza de la evidencia fue
muy baja, y la aceptabilidad puede ser variable,
esta recomendacion fue condicional.

Puntos de BPC:

El GEG no considerd relevante emitir puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada.
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Priorizacion de recomendaciones trazadoras para evaluar la adherencia a la Guia de Practica
Clinica

Se priorizd la implementaciéon y evaluacidon de los enunciados emitidos para evaluar la
adherencia a la presente GPC, a las cuales se denomind recomendaciones trazadoras. Para
decidir cudles serian las recomendaciones trazadoras, el GEG tomd en cuenta el impacto clinico
en el paciente, el impacto en el proceso de atencidn, los costos de implementacion, y el tipo de
enunciado emitido. La metodologia se encuentra en el Anexo N° 6. Finalmente, el GEG priorizd
las siguientes recomendaciones trazadoras:

Recomendaciones trazadoras

En adultos con GPAA, recomendamos brindar tratamiento hipotensor.
Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Baja (DDPOO)

Iniciar con monoterapia

En adultos con GPAA leve o moderado, recomendamos administrar un andlogo de prostaglandina
como monoterapia de primera eleccion.

Recomendacion fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Moderada (PP O)

En adultos con GPAA leve o moderado, sugerimos realizar trabeculoplastia laser en alguno de los

siguientes casos:

+ Como tratamiento inicial en casos de GPAA de reciente diagndstico o en los que se prevé mala
adherencia al tratamiento farmacolégico.

Recomendacion condicional a favor

Certeza de la evidencia: Baja (DD O0O)

VIl. Plan de actualizacion de la Guia de Practica Clinica

La presente GPC tiene una vigencia de tres afos. Al acercarse al fin de este periodo, se procedera
a una revision de la literatura para su actualizacion, luego de la cual se decidira si se actualiza la
presente GPC o se procede a realizar una nueva version, de acuerdo con la cantidad de evidencia
nueva que se encuentre.
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GUIA DE PRACTICA CLiNICA

PARA EL MANEJO DE GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO

ANEXOS

Anexo N° 1: Busqueda y seleccidn de guias de practica clinica

Criterios de inclusiéon de las guias de practica clinica (GPC):

* La GPC emitio recomendaciones
* La poblacién de la GPC fue pacientes adultos con glaucoma primario de dngulo abierto

* El tépico de la GPC incluye prevencidn, diagndstico y/o manejo

* La GPC fue publicada entre enero del 2016 y enero del 2021
* La GPC basd sus recomendaciones en revisiones sistematicas de la literatura
* La GPC no es adaptada o adoptada

Detalles de la busqueda:

Buscador, repositorio, u organismo

Términos de busqueda

Observaciones

Resultados que
cumplieron con

de-salud/guias-clinicas/)

elaborador los criterios de
inclusion
Buscadores o repositorios:
Trip database | )
(https://www.tripdatabase.com) ¢ glaucoma
Base internacional de guias GRADE
(http://sites.bvsalud.org/bigg/biblio) * glaucoma B 2
e ("practice guidelines as topic"[MH] OR . .
PubMed guideline*[TIAB]) AND ("glaucoma, Ser L:SO ’If‘lm flltgg 3
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/) open-angle"[MH] OR "open-angle Z;oas os ultimos
glaucoma"[TIAB] OR glaucoma*[TIAB])
Google Scholar e open-angle glaucoma OR glaucoma) AND se rev'/saron solo
(https://scholar.google.com.pe/) (guideline OR guidelines) los primeros 100 4
resultados
Organismos elaboradores de GPC:
National Institute for Health and Care Se uso el filtro
Excellence - UK (NICE) e glaucoma “Clinical 1
(https://www.nice.org.uk/) Guidelines”
Guias de Practica Clinica en el Sistema
Nacional de Salud de Espafia e glaucoma - 1
(http://portal.guiasalud.es)
IETS Colombia (http://www.iets.org.co/) | e glaucoma - 0
Ministerio de Salud de Chile
(https://diprece.minsal.cl/programas- e glaucoma - 1

Evaluacién preliminar de las GPC identificadas:

Luego de eliminar los duplicados, se identificaron 05 GPC que cumplieron con los criterios de

inclusion:
s . Pais o Afio de
Institucion o autor Titulo s . IS
region publicacion
Primary Open-Angle Glaucoma Suspect Estados
American Academy Ophthalmology Primary Open-Angle Glaucoma Preferred Unidos 2020
Practice Pattern® (PPP) guidelines
National Institute for Health and Care Glaucoma: diagnosis and management Reino Unido 2017
Excellence
Ministerio de Sanidad, Servicios Guia de Practica Clinica sobre Glaucoma de Espafia 2017
Sociales e Igualdad de Espafia Angulo Abierto P
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Seguidamente, dos metoddlogos procedieron a evaluar estas GPC en forma independiente
utilizando el dominio 3 (rigor metodoldgico) del instrumento Appraisal of Guidelines Research
and Evaluation-Il (AGREE-II). Se discutieron los items de AGREE-II con diferencias mayores a 2
puntos para llegar a un consenso, y un tercer metoddlogo participd cuando no hubiese acuerdo.
Los puntajes de las GPC se muestran a continuacién:

NICE (Reino ~
items ZA:Z?) Unido) E;’Si;a
2017

1. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia 78.6% 100.0% 100.0%
2. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad 71.4% 71.4% 71.4%
3. Las fortalezas. y limitaciones del conjunto de la evidencia estan 78.6% 78.6% 78.6%
claramente descritas
4. Los métodos . utilizados para formular las recomendaciones estin 85.7% 78.6% 78.6%
claramente descritos
5. Al formular las recomendac.:lones ha.n sido considerados los beneficios 71.4% 85.7% 85.7%
en salud, los efectos secundarios y los riesgos
6. .Hay u.na relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y las 71.4% 64.3% 78.6%
evidencias en las que se basan
7. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacion 57.1% 100.0% 100.0%
8. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 42.9% 100.0% 100.0%
Total 63.5% 82.3% 84.4%

Como se observa, se identificd 3 GPC que obtuvieron un puntaje mayor a 60% en el dominio 3
del instrumento AGREE-Il. Sin embargo, el GEG consideré que debido a que las GPC fueron
realizadas contextos diferentes al nuestro, no era posible adoptar dichas guias. Por ello, se
decidio elaborar una GPC de novo, y tomar en cuenta las revisiones sistematicas realizadas por
las GPC incluidas en esta busqueda cuando sea necesario.
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Anexo N° 2: Busqueda de la evidencia para cada pregunta clinica

Para todas las preguntas, se buscaron documentos cuya versidn a texto completo se encuentre
en espafiol o inglés.

Abreviaturas:

* ECA: Ensayos clinicos aleatorizados

* RS: Revisiones sistematicas

*  RN: Revisiones narrativas

* EO: Estudio observacional

* ECNA: Ensayo clinico no aleatorizado o cuasiexperimental

Pregunta 1. En poblacion general adulta, écudles son los factores de riesgo para desarrollar
glaucoma primario de angulo abierto?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacion:

Pregunta . .. ..
Plcfi) N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
., * Presencia de factor de riesgo * Glaucoma de angulo
1 Poblacion general adulta . . go/ . 8
ausencia de factor de riesgo abierto

Estrategias de las busquedas realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizé finalmente una busqueda bibliografica:

Tipo de busqueda Numero de Citaciones
. Preguntas y tipos de Fechas de busqueda citaciones evaluadas Articulos
B d . . g PICO . .
usqueda PICO estudios (desde, hasta) identificadas en a texto incluidos
buscados cada fuente completo
BUZ?:T:a Blsqueda de Desde el inicio de los
A P q tiempos a agosto de ¢ PubMed: 659 | PICON°1 21 4
pregunta novo de RS 2021
PICON°1

A continuacioén, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 1:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: desde el inicio de los tiempos a agosto de 2021

Filtros:
* Ninguno

Descripcion Término

#1 | Poblacion -

"risk"[TIAB] OR "risk factor"[TIAB] OR "risk factors"[TIAB] OR "risk factors"[MH] OR
#2 | Intervencion causal*[TIAB] OR association[TIAB] OR association[MH] OR prediction[TIAB] OR
prognosis[TIAB] OR prognosis|[MH] OR epidemiolog*[TIAB] OR epidemiology[MH] OR
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"longitudinal studies"[MH] OR longitudinal[TIAB] OR incidence[TIAB] OR
incidence[MH] OR prevalence[TIAB] OR prevalence[MH]

#3 | Comparador

#4 | Desenlace

glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
POAG[TIAB] OR COAG[TIAB] OR IOP[TIAB]

#5 | Tipo de estudio

"systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
"systematic review"[TIAB] OR “meta analysis”[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB]

#6 | Término final

((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
POAG[TIAB] OR COAGITIAB] OR IOP[TIAB]) AND ("risk"[TIAB] OR "risk factor"[TIAB]
OR "risk factors"[TIAB] OR "risk factors"[MH] OR causal*[TIAB] OR association[TIAB]
OR association[MH] OR prediction[TIAB] OR prognosis[TIAB] OR prognosis[MH] OR
epidemiolog*[TIAB] OR epidemiology[MH] OR "longitudinal studies"[MH] OR
longitudinal[TIAB] OR incidence[TIAB] OR incidence[MH] OR prevalence[TIAB] OR
prevalence[MH])) AND ("systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-
analysis as topic"[MH] OR "systematic review"[TIAB] OR "meta analysis"[TIAB] OR
metanalysis[TIAB] OR "meta analyses"[TIAB])

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudios Disefo Razon por la ’cual €
excluyoé
PICON° 1:
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Disefio
PICON° 1:

* Zhao D, Cho J, Kim MH, Friedman DS, Guallar E. Diabetes, fasting glucose, and the risk of RS
glaucoma: a meta-analysis. Ophthalmology. 2015;122(1):72-8.

* Hollands H, Johnson D, Hollands S, Simel DL, Jinapriya D, Sharma S. Do findings on routine
examination identify patients at risk for primary open-angle glaucoma? The rational clinical RS
examination systematic review. JAMA. 2013;309(19):2035-42.

* Marcus MW, de Vries MM, Junoy Montolio FG, Jansonius NM. Myopia as a risk factor for open-
angle glaucoma: a systematic review and meta-analysis. Ophthalmology. 2011;118(10):1989- RS
94.e2.

* Burr JM, Mowatt G, Hernandez R, Siddiqui MA, Cook J, Lourenco T, et al. The clinical
effectiveness and cost-effectiveness of screening for open angle glaucoma: a systematic RS
review and economic evaluation. Health technology assessment (Winchester, England).
2007;11(41):iii-iv, ix-x, 1-190.
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Pregunta 2. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento hipotensor para el tratamiento de la enfermedad?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacién:

Pregunta
PICO N°

Paciente / Problema

Intervencién / Comparacion Desenlaces

Personas con GPAA

* Progresién del glaucoma

* Progresién del dafio del
campo visual

* Progresién del dafio del
nervio éptico

* Calidad de vida

* Eventos adversos

* Cualquier tratamiento hipotensor
(farmacoldgico, laser y/o
quirurgico) /

No tratamiento hipotensor

Estrategias de las busquedas realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizé finalmente una busqueda bibliografica:

Tipo de busqueda Numero de Citaciones
. Preguntas y tipos de Fechas de busqueda citaciones evaluadas Articulos
LEECTLY) PICO estudios (desde, hasta) identificadas en PIco a texto incluidos
buscados cada fuente completo
B:Z?:Tga Busqueda de Qesde el inicio de los
tiempos a agosto de ¢ PubMed: 76 PICON° 2 21 0
pregunta novo de RS 2021
PICO N° 2
Busqueda
de
actualizacio Busqueda de
ndeECA | actualizaciénde | Desde380st0de2008 1 o pyien o3 | picone2 3 0
a agosto de 2021
para las ECA
preguntas
PICO N° 2

A continuacioén, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 2:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: desde el inicio de los tiempos a agosto de 2021

Filtros:
* Ninguno

Descripcion

Término

glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR

#1 | Poblacion IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))
(("antihypertensive  agents"[TIAB] OR "antihypertensive agents"[MH] OR
"prostaglandin  analogues"[TIAB] OR "prostaglandins, synthetic"[MH] OR
#2 | Intervencion latanoprost[TIAB] OR latanoprost(MH] OR "adrenergic beta antagonists"[TIAB]

OR"adrenergic beta-antagonists"[MH] OR timolol[TIAB] OR timolol[MH] OR "carbonic
anhydrase inhibitors"[TIAB] OR '"carbonic anhydrase inhibitors"[MH] OR
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dorzolamide[TIAB] OR dorzolamide[supplementary concept]) AND
(trabeculoplast*[TIAB] OR argon[TIAB] OR ALT[TIAB])) AND (trabeculectom*[TIAB]
OR trabeculectomy[MH] OR (glaucoma*[TIAB] AND (surge*[TIAB] OR surgi*[TIAB] OR
filter*[TIAB] OR filtrat*[TIAB])))

#3 | Comparador

#4 | Desenlace

#5 | Tipo de estudio

"systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
"systematic review"[TIAB] OR “meta analysis”[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB]

#6 | Término final

((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))) AND ((("antihypertensive agents"[TIAB] OR
"antihypertensive  agents"[MH] OR ‘"prostaglandin analogues"[TIAB] OR
"prostaglandins, synthetic"[MH] OR latanoprost[TIAB] OR latanoprost[MH] OR
"adrenergic beta antagonists"[TIAB] OR"adrenergic beta-antagonists"[MH] OR
timolol[TIAB] OR timolol[MH] OR "carbonic anhydrase inhibitors"[TIAB] OR "carbonic
anhydrase inhibitors"[MH] OR dorzolamide[TIAB] OR dorzolamide[supplementary
concept]) AND (trabeculoplast*[TIAB] OR argon[TIAB] OR ALT[TIAB])) AND
(trabeculectom*[TIAB] OR trabeculectomy[MH] OR (glaucoma*[TIAB] AND
(surge*[TIAB] OR surgi*[TIAB] OR filter*[TIAB] OR filtrat*[TIAB]))))) AND ("systematic
review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR "systematic
review"[TIAB] OR "meta analysis"[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB])

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razodn por la cual se

Estudios Disefio P
excluyoé

PICO N° 2:

* Maier PC, Funk J, Schwarzer G, Antes G, Falck-Ytter YT. Treatment of
ocular hypertension and open angle glaucoma: meta-analysis of

Estudios incluidos

randomised controlled trials. BMJ. 2005 Jul 16;331(7509):134. doi: RS disponibles en una RS
10.1136/bmj.38506.594977.E0. Epub 2005 Jul 1. PMID: 15994659; mas reciente
PMCID: PMC558697.

* Peeters A, Webers CA, Prins MH, Zeegers MP, Hendrikse F, Schouten No muestra resultados
JS. Quantifying the effect of intraocular pressure reduction on the por subgrupos
occurrence of glaucoma. Acta Ophthalmol. 2010 Feb;88(1):5-11. doi: RS (pacientes con presion

10.1111/j.1755-3768.2008.01452.x. Epub 2009 Apr 27. PMID:
19432875.

intraocular elevada y
pacientes con GPAA)

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Estudios

Disefio

PICO N° 2:

RS

Busqueda B: busqueda de ECA para la pregunta PICO N° 2:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: desde agosto de 2008 a agosto de 2021

Filtros:
* Ninguno

Descripcion Término




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

#1 | Poblacién

glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))

#2 | Intervencion

(("antihypertensive agents"[TIAB] OR "antihypertensive agents"[MH] OR
"prostaglandin  analogues"[TIAB] OR ‘"prostaglandins, synthetic"[MH] OR
latanoprost[TIAB] OR latanoprost[MH] OR "adrenergic beta antagonists"[TIAB]
OR"adrenergic beta-antagonists"[MH] OR timolol[TIAB] OR timolol[MH] OR "carbonic
anhydrase inhibitors"[TIAB] OR "carbonic anhydrase inhibitors"[MH] OR
dorzolamide[TIAB] OR dorzolamide[supplementary concept]) AND
(trabeculoplast*[TIAB] OR argon[TIAB] OR ALT[TIAB])) AND (trabeculectom*[TIAB]
OR trabeculectomy[MH] OR (glaucoma*[TIAB] AND (surge*[TIAB] OR surgi*[TIAB] OR
filter*[TIAB] OR filtrat*[TIAB])))

#3 | Comparador

#4 | Desenlace

#5 | Tipo de estudio

"randomized controlled trial"[PT] OR "controlled clinical trial"[PT] OR "clinical
trial"[PT] OR randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR placebo[TIAB] OR
“placebos"[MH] OR randomly[TIAB] OR trial[TIAB] OR groups[TIAB]

#6 | Término final

((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))) AND ((("antihypertensive agents"[TIAB] OR
"antihypertensive agents"[MH] OR "prostaglandin  analogues"[TIAB] OR
"prostaglandins, synthetic"[MH] OR latanoprost[TIAB] OR latanoprost[MH] OR
"adrenergic beta antagonists"[TIAB] OR"adrenergic beta-antagonists"[MH] OR
timolol[TIAB] OR timolol[MH] OR "carbonic anhydrase inhibitors"[TIAB] OR "carbonic
anhydrase inhibitors"[MH] OR dorzolamide[TIAB] OR dorzolamide[supplementary
concept]) AND (trabeculoplast*[TIAB] OR argon[TIAB] OR ALT[TIAB])) AND
(trabeculectom*[TIAB] OR trabeculectomy[MH] OR (glaucoma*[TIAB] AND
(surge*[TIAB] OR surgi*[TIAB] OR filter*[TIAB] OR filtrat*[TIAB]))))) AND
("randomized controlled trial"[PT] OR "controlled clinical trial"[PT] OR "clinical
trial"[PT] OR randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR placebo[TIAB] OR
"placebos"[MH] OR randomly[TIAB] OR trial[TIAB] OR groups[TIAB])

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razodn por la cual se

Estudios Disefio ,
excluyoé

PICO N° 2:

* Miglior S, Zeyen T, Pfeiffer N, et al. Results of the European Glaucoma
Prevention Study. Ophthalmology. 2005;112(3):366-375. ECA
doi:10.1016/j.0phtha.2004.11.030

No es la poblacién de
interés

* Sehi M, Grewal DS, Feuer WJ, Greenfield DS. The impact of
intraocular pressure reduction on retinal ganglion cell function
measured using pattern electroretinogram in eyes receiving ECA
latanoprost 0.005% versus placebo. Vision Res. 2011;51(2):235-242.
doi:10.1016/j.visres.2010.08.036

No reporta el
desenlace de interés ni
evalla las
intervenciones de
interés

* Garway-Heath DF, Crabb DP, Bunce C, et al. Latanoprost for open-
angle glaucoma (UKGTS): a randomised, multicentre, placebo-

No evalua las

controlled trial [published correction appears in Lancet. 2015 Jul ECA intervenciones de
11;386(9989):136]. Lancet. 2015;385(9975):1295-1304. interés
doi:10.1016/50140-6736(14)62111-5
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Disefio

PICO N° 2:
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Pregunta 3. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento farmacoldgico para el tratamiento de la enfermedad?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacion:

Pregunta
PICO N°

Paciente / Problema

Intervencién / Comparacién Desenlaces

Adultos con GPAA .

*  Tratamiento farmacoldgico
(andlogos de
prostaglandinas, .
betabloqueadores .
adrenérgicos, inhibidores
de la anhidrasa carbédnica) /

Progresion del glaucoma
Progresién del dafio del
campo visual

Progresién del dafio del
nervio éptico

* Calidad de vida

* Eventos adversos

tratamiento farmacoldgico
(andlogos de
prostaglandinas,
betabloqueadores
adrenérgicos, inhibidores
de la anhidrasa carbodnica)

Estrategias de las busquedas realizadas y listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizé finalmente una busqueda bibliografica:

Tipo de busqueda Numero de Citaciones
. Preguntas y tipos de Fechas de busqueda citaciones evaluadas Articulos
B Pl
UEIEEE) PICO estudios (desde, hasta) identificadas en co a texto incluidos
buscados cada fuente completo
BUS;:T:a Busqueda de Desde el inicio de los
P q tiempos a agosto de ¢ PubMed: 130 | PICON°3 21 1
pregunta novo de RS 2021
PICON° 3

A continuacién, se presentard la estrategia de busqueda vy las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 3:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed
Fecha de busqueda: desde el inicio de los tiempos a agosto de 2021
Filtros:
* Ninguno
Descripcion Término

glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR

#1 | Poblacion IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))
"antihypertensive  agents"[TIAB] OR "antihypertensive agents"[MH] OR
"prostaglandin  analogues"[TIAB] OR "prostaglandins, synthetic"[MH] OR

#2 | Intervencion latanoprost[TIAB] OR latanoprostfMH] OR "adrenergic beta antagonists"[TIAB]
OR"adrenergic beta-antagonists"[MH] OR timolol[TIAB] OR timolol[MH] OR "carbonic
anhydrase inhibitors"[TIAB] OR '"carbonic anhydrase inhibitors"[MH] OR
dorzolamide[TIAB] OR dorzolamide[supplementary concept]
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#3 | Comparador -
#4 | Desenlace -

"systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
#5 | Tipo de estudio | "systematic review"[TIAB] OR “meta analysis”[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta

analyses"[TIAB]

#6

Término final

((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))) AND ("antihypertensive agents"[TIAB] OR
"antihypertensive  agents"[MH] OR "prostaglandin analogues"[TIAB] OR
"prostaglandins, synthetic"[MH] OR latanoprost[TIAB] OR latanoprost(MH] OR
"adrenergic beta antagonists"[TIAB] OR"adrenergic beta-antagonists"[MH] OR
timolol[TIAB] OR timolol[MH] OR "carbonic anhydrase inhibitors"[TIAB] OR "carbonic
anhydrase inhibitors"[MH] OR dorzolamide[TIAB] OR dorzolamide[supplementary
concept])) AND ("systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis
as topic"[MH] OR '"systematic review"[TIAB] OR "meta analysis"[TIAB] OR
metanalysis[TIAB] OR "meta analyses"[TIAB])

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razé | |
Estudios Disefo azon por a’cua €
excluyoé
PICO N° 3:
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Diseio

PICO N° 3:

* Li F, Huang W, Zhang X. Efficacy and safety of different regimens for primary open-angle
glaucoma or ocular hypertension: a systematic review and network meta-analysis. Acta RS
ophthalmologica. 2018;96(3):e277-e84.
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Pregunta 4. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento laser para el tratamiento de la enfermedad?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacién:

Pregunta
PICO N°

Paciente / Problema

Intervencién / Comparacion Desenlaces

Adultos con GPAA

* Progresién del glaucoma
* Progresién del dafio del
campo visual

Progresién del dafio del
nervio éptico

* Calidad de vida

* Eventos adversos

* Tratamiento laser
(trabeculoplastia con laser argén) | *
/ tratamiento farmacolégico

Estrategias de las busquedas realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizé finalmente una busqueda bibliografica:

Tipo de busqueda Numero de Citaciones
. Preguntas y tipos de Fechas de busqueda citaciones evaluadas Articulos
LEECTLY) PICO estudios (desde, hasta) identificadas en PIco a texto incluidos
buscados cada fuente completo
BUZ?:T;ja Busqueda de Desde el inicio de los
A P q tiempos a agosto de ¢ PubMed: 20 PICON° 4 21 1
pregunta novo de RS 2021
PICON° 4

A continuacion, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 4:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: desde el inicio de los tiempos a agosto de 2021

Filtros:
* Ninguno
Descripcion Término
glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
#1 | Poblacion IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))
#2 | Intervencion trabeculoplast*[TIAB] OR argon[TIAB] OR ALT[TIAB]
#3 | Comparador -
#4 | Desenlace -
"systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
#5 | Tipo de estudio | "systematic review"[TIAB] OR “meta analysis”[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB]
((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
46 | Término final IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR

tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))) AND (trabeculoplast*[TIAB] OR argon[TIAB] OR
ALT[TIAB])) AND ("systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis
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as topic"[MH] OR ‘"systematic review"[TIAB] OR "meta analysis"[TIAB] OR
metanalysis[TIAB] OR "meta analyses"[TIAB])

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudios Disefio Razén por la ’cual se
excluyo
PICO N° 4:
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Disefio

PICO N° 4:

* ZhouR, SunY, ChenH, Sha§, He M, Wang W. Laser Trabeculoplasty for Open-Angle Glaucoma:

R
A Systematic Review and Network Meta-Analysis. American Journal of Ophthalmology. >
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Pregunta 5. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento quirdrgico para el tratamiento de la enfermedad?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacién:

Pregunta . " W4
PICgO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
* Progresién del glaucoma
* Progresién del dafio del
* Tratamiento quirurgico campo visual
Adultos con GPAA q , & P L, o
5 (trabeculectomia) / * Progresién del dafio del
avanzado . L . ..
Tratamiento farmacolégico nervio éptico
* Calidad de vida
* Eventos adversos

Estrategias de las busquedas realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizé finalmente una busqueda bibliografica:

Tipo de busqueda Numero de Citaciones
. Preguntas y tipos de Fechas de busqueda citaciones evaluadas Articulos
LEECTLY) PICO estudios (desde, hasta) identificadas en PIco a texto incluidos
buscados cada fuente completo
Busqueda
para la Blsqueda de Desde el inicio de los o
A ¢ PubMed: 1 Pl N 21 1
pregunta novo de RS tiempos a agosto 2021 ubMed: 160 CON"5
PICO N° 5
Bu:?augia Busqueda de ECA
B P para actualizar RS 2012 a agosto 2021 * PubMed: 1434| PICON°5 1 1
preguntas de Burr 2012
PICON° 5

A continuacioén, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 5:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: desde el inicio de los tiempos a agosto de 2021

Filtros:
* Ninguno
Descripcion Término
glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
#1 | Poblacion IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR

tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))

trabeculectom*[TIAB] OR trabeculectomy[MH] OR (glaucoma*[TIAB] AND

#2 | Intervencion (surge*[TIAB] OR surgi*[TIAB] OR filter*[TIAB] OR filtrat*[TIAB]))

#3 | Comparador -

#4 | Desenlace -

"systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
#5 | Tipo de estudio | "systematic review"[TIAB] OR “meta analysis”[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB]
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#6

Término final

((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR  pressur*[TIAB]))) AND (trabeculectom*[TIAB]  OR
trabeculectomy[MH] OR (glaucoma*[TIAB] AND (surge*[TIAB] OR surgi*[TIAB] OR
filter*[TIAB] OR filtrat*[TIAB])))) AND ("systematic review"[PT] OR "meta-
analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR "systematic review"[TIAB] OR
"meta analysis"[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta analyses"[TIAB])

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razé | |
Estudios Disefio azon por a’cua 5€
excluyoé
PICO N° 5:
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Diseio

PICO N° 5:

* BurrJ, Azuara-Blanco A, Avenell A, Tuulonen A. Medical versus surgical interventions for open
angle glaucoma. The Cochrane database of systematic reviews. 2012(9):Cd004399.

RS

Busqueda B: busqueda de ECA para la pregunta PICO N° 5;

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: desde 2012 a agosto de 2021

Filtros:
* Ninguno
Descripcion Término
glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
#1 | Poblacién IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))
., trabeculectom*[TIAB] OR trabeculectomy[MH] OR (glaucoma*[TIAB] AND
#2 | Intervencion . . -
(surge*[TIAB] OR surgi*[TIAB] OR filter*[TIAB] OR filtrat*[TIAB]))
#3 | Comparador -
#4 | Desenlace -

#5

Tipo de estudio

"randomized controlled trial"[PT] OR "controlled clinical trial"[PT] OR "clinical
trial"[PT] OR randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR placebo[TIAB] OR
“placebos"[MH] OR randomly[TIAB] OR trial[TIAB] OR groups[TIAB]

#6

Término final

((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR  pressur*[TIAB]))) AND (trabeculectom*[TIAB] OR
trabeculectomy[MH] OR (glaucoma*[TIAB] AND (surge*[TIAB] OR surgi*[TIAB] OR
filter*[TIAB] OR filtrat*[TIAB])))) AND ("randomized controlled trial"[PT] OR
"controlled clinical trial"[PT] OR "clinical trial"[PT] OR randomized[TIAB] OR
randomised[TIAB] OR placebo[TIAB] OR "placebos"[MH] OR randomly[TIAB] OR
trial[TIAB] OR groups[TIAB])

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:
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Estudios

Diseiio

Razon por la cual se
excluyoé

PICO N° 5:

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Estudios

Disefio

PICO N° 5:

* King AJ, Hudson J, Fernie G, Kernohan A, Azuara-Blanco A, Burr J, et al. Primary trabeculectomy

for advanced glaucoma: pragmatic multicentre randomised controlled trial (TAGS). BMJ --

(Clinical research ed). 2021;373:n1014.
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Pregunta 6. En adultos con glaucoma primario de dangulo abierto e indicacion de
trabeculectomia, ése deberia administrar antimetabolitos como tratamiento adyuvante a la
trabeculectomia?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacion:

Pregunta . ‘. .,
Plcgo N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
* Progresidn del glaucoma
* Progresion del dafio del
campo visual
3 . » * Progresion del dafio del
Adultos con GPAA | * Trabeculectomia + mitomicina C / s
6 nervio optico

refractario trabeculectomia + 5-Fluorouracilo . L,
* Necesidad de cirugia

adicional
* Calidad de vida
¢ Eventos adversos

Estrategias de las busquedas realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizé finalmente una busqueda bibliografica:

Tipo de busqueda Numero de Citaciones
. Preguntas y tipos de Fechas de busqueda citaciones evaluadas Articulos
B d . . gt PICO . .
usqueda PICO estudios (desde, hasta) identificadas en a texto incluidos
buscados cada fuente completo
BUZ?:T:a Busqueda de Desde el inicio de los
A P q tiempos a agostode | * PubMed:30 | PICON"6 21 1
pregunta novo de RS 2021
PICO N° 6

A continuacidn, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 6:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: desde el inicio de los tiempos a agosto de 2021

Filtros:
* Ninguno
Descripcion Término
glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
#1 | Poblacion IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR

tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))

mitomycin*[TIAB] OR mitomycin[MH] OR fluorouracil[TIAB] OR fluorouracil[MH] OR

, .
#2 | Intervencion 5FU[TIAB] OR 5 FU[TIAB]

#3 | Comparador -

#4 | Desenlace -

"systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
#5 | Tipo de estudio | "systematic review"[TIAB] OR “meta analysis”[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB]
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#6

Término final

((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))) AND (mitomycin*[TIAB] OR mitomycin[MH] OR
fluorouracil[TIAB] OR fluorouracil[MH] OR 5FU[TIAB] OR 5 FU[TIAB])) AND
("systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
"systematic review"[TIAB] OR "meta analysis"[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB])

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razé | |
Estudios Disefio azon por a’cua €
excluyoé
PICO N° 6:
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Diseio

PICO N° 6:

* Cabourne E, Clarke JC, Schlottmann PG, Evans JR. Mitomycin C versus 5-Fluorouracil for
wound healing in glaucoma surgery. The Cochrane database of systematic reviews. RS
2015(11):Cd006259.
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Pregunta 7. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
dispositivos de drenaje para el tratamiento de la enfermedad?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacion:

Pregunta
PICO N°

Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces

Adultos

con GPAA tratamiento hipotensor
refractario

* Progresidn del glaucoma

* Progresién del dafio del
campo visual

* Progresion del dafio del
nervio éptico

* Calidad de vida

* Eventos adversos

* Dispositivos de drenaje / cualquier

(farmacoldgico, laser y/o
quirdrgico)

Estrategias de las busquedas realizadas y listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizé finalmente una busqueda bibliografica:

Tipo de busqueda Numero de Citaciones
. Preguntas y tipos de Fechas de busqueda citaciones evaluadas Articulos
ELenieg PICO estudios (desde, hasta) identificadas en pico a texto incluidos
buscados cada fuente completo
Buz(::?:a Busqueda de Desde el inicio de los
A P q tiempos aagostode | + PubMed: 78 | PICON°7 21 1
pregunta novo de RS 2021
PICON°7

A continuacién, se presentara la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 7:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: desde el inicio de los tiempos a agosto de 2021

Filtros:
* Ninguno
Descripcion Término

glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR

#1 | Poblacién IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))
"glaucoma drainage implants"[MH] OR (glaucoma*[TIAB] AND (devic*[TIAB] OR

#2 | Intervencion implant*[TIAB] OR shunt*[TIAB] OR valve*[TIAB] OR tube*[TIAB] OR drain*[TIAB] OR

seton*[TIAB] OR amhed*[TIAB]))

#3 | Comparador -
#4 | Desenlace -
"systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
#5 | Tipo de estudio | "systematic review"[TIAB] OR “meta analysis”[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB]
#6 | Término final ((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR

IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
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tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))) AND ("glaucoma drainage implants"[MH] OR
(glaucoma*[TIAB] AND (devic*[TIAB] OR implant*[TIAB] OR shunt*[TIAB] OR
valve*[TIAB] OR tube*[TIAB] OR drain*[TIAB] OR seton*[TIAB] OR amhed*[TIAB]))))

metanalysis[TIAB] OR "meta analyses"[TIAB])

AND ("systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as
topic"[MH] OR '"systematic review"[TIAB] OR "meta analysis"[TIAB]

OR

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

o Razon por la cual se
Estudios Disefo . P
excluyoé
PICON°7:
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Disefio

PICON°7:

* Tseng VL, Coleman AL, Chang MY, Caprioli J. Aqueous shunts for glaucoma. Cochrane
Database of Systematic Reviews. 2017(7).

RS
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Pregunta 8. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
procedimientos ciclodestructivos para el tratamiento de la enfermedad?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacion:

Pregunta
PICO N°

Paciente / Problema

Intervencién / Comparacién Desenlaces

Adulto

con
refractario

* Progresion del glaucoma

* Progresién del dafio del
campo visual

* Progresién del dafio del
nervio éptico

* Calidad de vida

* Eventos adversos

e Procedimientos ciclodestructivos /
cualquier tratamiento hipotensor
(farmacoldgico, laser y/o
quirlrgico)

GPAA

Estrategias de las busquedas realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizé finalmente una busqueda bibliografica:

Tipo de busqueda Numero de Citaciones
g Preguntas y tipos de Fechas de busqueda citaciones evaluadas Articulos
LEECTLY) PICO estudios (desde, hasta) identificadas en PIco a texto incluidos
buscados cada fuente completo
BUZ?:T:a Busqueda de Desde el inicio de los
A P q tiempos a agostode | * PubMed: 11 | PICON"8 21 1
pregunta novo de RS 2021
PICON° 8

A continuacion, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 8:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: desde el inicio de los tiempos a agosto de 2021

Filtros:
* Ninguno
Descripcion Término
glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
#1 | Poblacién IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR
tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))
cyclophotocoagulat*[TIAB] OR cyclodestruct*[TIAB] OR cycloablat*[TIAB] OR
#2 | Intervencion endocyclophotocoagulat*[TIAB] OR cryotherap*[TIAB] OR (ciliary[TIAB] AND
(destruct*[TIAB] OR ablat*[TIAB]))
#3 | Comparador -
#4 | Desenlace -
"systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
#5 | Tipo de estudio | "systematic review"[TIAB] OR “meta analysis”[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB]
((glaucom*[TIAB] OR "glaucoma, open-angle"[MH] OR "ocular hypertension"[MH] OR
#6 | Término final IOP[TIAB] AND ((intraocular[TIAB] OR ocular*[TIAB]) AND (hypertension*[TIAB] OR

tension*[TIAB] OR pressur*[TIAB]))) AND (cyclophotocoagulat*[TIAB] OR
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cyclodestruct*[TIAB] OR cycloablat*[TIAB] OR endocyclophotocoagulat*[TIAB] OR
cryotherap*[TIAB] OR (ciliary[TIAB] AND (destruct*[TIAB] OR ablat*[TIAB])))) AND
("systematic review"[PT] OR "meta-analysis"[PT] OR "meta-analysis as topic"[MH] OR
"systematic review"[TIAB] OR "meta analysis"[TIAB] OR metanalysis[TIAB] OR "meta
analyses"[TIAB])

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

- Raz6 | |
Estudios Disefio azon porla cual se
excluyo
PICO N° 8:
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Disefio

PICO N° 8:

* Chen MF, Kim CH, Coleman AL. Cyclodestructive procedures for refractory glaucoma. The

. . RS
Cochrane database of systematic reviews. 2019;3(3):Cd012223.
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Anexo N° 3: Tablas de evaluacion de calidad y riesgo de sesgo en los estudios

Pregunta 1. En poblacién general adulta, écudles son los factores de riesgo para desarrollar

glaucoma primario de angulo abierto?

Evaluacién de las RS con el instrumento AMSTAR-2:

ftems del instrumento Zhao Hollands Marcus Burr
2015 2013 2011 2007
1. La pregunta de investigacion y los criterios de inclusién incluyeron los X « « «
componentes PICO
2. Se establecidé un protocolo a priori y se justifica cualquier desviacion del ) X «
protocolo
3. S.e.j’ustificé la seleccion de los disefios de estudios que se incluyeron en la X X « X
revision
4. Se uso una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva X X X
5. La seleccion de los estudios fue realizada por duplicado X X X
6. La extraccion de los datos fue realizada por duplicado X X X
7. Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justificé la razéon de X X «
exclusién de cada uno
8. Se describieron los estudios incluidos en detalle X X X X
9. Se us6 una técnica satisfactoria para la evaluacion de sesgos de cada estudio X X « X
seleccionado
10. Se report6 el origen de los financiamientos de cada estudio incluido -
11. Se usaron los métodos estadisticos apropiados para la combinacién de X X X
resultados (metaanilisis)
12. Se evalué el potencial impacto del riesgo de sesgos de los estudios X
individuales en los resultados del metaandlisis
13. Se tom¢ en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales cuando se X X «
interpretd o discutid los resultados
14. Se explico satisfactoriamente y se discutié la heterogeneidad observada en X «
los resultados
15. Se evalud adecuadamente el sesgo de publicacion y se discutié su probable X
impacto en los resultados
16. Se declararon los conflictos de interés X X X X
Puntaje 14/16 12/16 12/16 6/16
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Pregunta 2. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento hipotensor para el tratamiento de la enfermedad?

Evaluacién de las RS con el instrumento AMSTAR-2:

items del instrumento

. La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion incluyeron los componentes PICO

. Se establecié un protocolo a priori y se justifica cualquier desviacion del protocolo

. Se justificé la seleccion de los disefios de estudios que se incluyeron en la revision

. Se us6 una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva

. La seleccion de los estudios fue realizada por duplicado

. La extraccion de los datos fue realizada por duplicado

. Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justificé la razén de exclusién de cada uno

. Se describieron los estudios incluidos en detalle

O |N[O(U|D[W(N|-

. Se usé una técnica satisfactoria para la evaluacion de sesgos de cada estudio seleccionado

10. Se reportd el origen de los financiamientos de cada estudio incluido

11. Se usaron los métodos estadisticos apropiados para la combinacién de resultados (metaanilisis)

12. Se evalud el potencial impacto del riesgo de sesgos de los estudios individuales en los resultados del metaanilisis

13. Se tomd en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales cuando se interpretd o discutié los resultados

14. Se explico satisfactoriamente y se discutio la heterogeneidad observada en los resultados

15. Se evalud adecuadamente el sesgo de publicacién y se discutié su probable impacto en los resultados

16. Se declararon los conflictos de interés

Puntaje
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Pregunta 3. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento farmacoldgico para el tratamiento de la enfermedad?

Evaluacién de las RS con el instrumento AMSTAR-2:

items del instrumento L NICE
2018 2017
1. La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion incluyeron los componentes PICO X X
2. Se establecidé un protocolo a priori y se justifica cualquier desviacion del protocolo - -
3. Se justificd la seleccidn de los disefios de estudios que se incluyeron en la revision X X
4. Se us6 una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva X X
5. La seleccion de los estudios fue realizada por duplicado X X
6. La extraccion de los datos fue realizada por duplicado X X
7. Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justificd la razén de exclusion de cada uno X X
8. Se describieron los estudios incluidos en detalle X X
9. Se us6 una técnica satisfactoria para la evaluacion de sesgos de cada estudio seleccionado X X
10. Se reportd el origen de los financiamientos de cada estudio incluido - -
11. Se usaron los métodos estadisticos apropiados para la combinacion de resultados (metaanalisis) X X
12. Se evalué el potencial impacto del riesgo de sesgos de los estudios individuales en los resultados del X X
metaanalisis
13. Se tom0 en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales cuando se interpretd o discutio los resultados X X
14. Se explico satisfactoriamente y se discutio la heterogeneidad observada en los resultados X X
15. Se evalud adecuadamente el sesgo de publicacion y se discutié su probable impacto en los resultados X X
16. Se declararon los conflictos de interés X X
Puntaje 14/16 14/16
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Pregunta 4. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar

tratamiento laser para el tratamiento de la enfermedad?

Evaluacién de las RS con el instrumento AMSTAR-2:

‘ . Zhou
Items del instrumento 2020
1. La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion incluyeron los componentes PICO X
2. Se establecidé un protocolo a priori y se justifica cualquier desviaciéon del protocolo
3. Se justificd la seleccion de los disefios de estudios que se incluyeron en la revisién X
4. Se us6 una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva X
5. La seleccion de los estudios fue realizada por duplicado
6. La extraccion de los datos fue realizada por duplicado X
7. Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justificé la razén de exclusién de cada uno
8. Se describieron los estudios incluidos en detalle X
9. Se us6 una técnica satisfactoria para la evaluacion de sesgos de cada estudio seleccionado X
10. Se reporté el origen de los financiamientos de cada estudio incluido
11. Se usaron los métodos estadisticos apropiados para la combinacién de resultados (metaandlisis) X
12. Se evalué el potencial impacto del riesgo de sesgos de los estudios individuales en los resultados del metaanalisis
13. Se tomd en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales cuando se interpretd o discutio los resultados X
14. Se explico satisfactoriamente y se discutio la heterogeneidad observada en los resultados X
15. Se evalud adecuadamente el sesgo de publicacién y se discutié su probable impacto en los resultados
16. Se declararon los conflictos de interés X
Puntaje 10/16
Evaluacion de los ECA con el instrumento riesgo de sesgo de Cochrane:
Dominios Sreckovic 2021

Generacion aleatoria de la secuencia Riesgo de sgsgo !ooco claro . .. . .

No se describe como se realizé la generacion de secuencia aleatoria.
Ocultacion de la asignacion Riesgo de S(.ESgO !)oco claro . ., . .

No se describe como se realizoé la generacion de secuencia aleatoria.

Alto riesgo de sesgo
Cegamiento de los participantes y del personal No era posible cegar a los participantes, pero es poco probable que eso influya en

los desenlaces de deterioro de campo visual y presién intraocular

Cegamiento de los evaluadores de los resultados

Riesgo de sesgo poco claro
No mencionan si hubo o no cegamiento de los evaluadores.

Datos de resultado incompletos

Bajo riesgo de sesgo
No se reportaron pérdidas

Notificacion selectiva de los resultados

Bajo riesgo de sesgo
No se tuvo acceso a protocolo, pero evaluaron desenlaces criticos e importantes

Otros sesgos

Alto riesgo de sesgo
Se aleatorizaron personas, pero se analizaron ojos.

Riesgo de sesgo global Alto riesgo de sesgo
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Pregunta 5. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar

tratamiento quirdrgico para el tratamiento de la enfermedad?

Evaluacién de las RS con el instrumento AMSTAR-2:

¢ . Burr
Items del instrumento 2012
1. La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion incluyeron los componentes PICO X
2. Se establecidé un protocolo a priori y se justifica cualquier desviaciéon del protocolo X
3. Se justificd la seleccion de los disefios de estudios que se incluyeron en la revisién X
4. Se us6 una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva X
5. La seleccion de los estudios fue realizada por duplicado X
6. La extraccion de los datos fue realizada por duplicado X
7. Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justificé la razén de exclusién de cada uno X
8. Se describieron los estudios incluidos en detalle X
9. Se us6 una técnica satisfactoria para la evaluacion de sesgos de cada estudio seleccionado X
10. Se reporté el origen de los financiamientos de cada estudio incluido
11. Se usaron los métodos estadisticos apropiados para la combinacién de resultados (metaandlisis)
12. Se evalué el potencial impacto del riesgo de sesgos de los estudios individuales en los resultados del metaanalisis
13. Se tomd en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales cuando se interpretd o discutio los resultados X
14. Se explico satisfactoriamente y se discutio la heterogeneidad observada en los resultados X
15. Se evalud adecuadamente el sesgo de publicacién y se discutié su probable impacto en los resultados
16. Se declararon los conflictos de interés X
Puntaje 12/16
Evaluacion de los ECA con el instrumento riesgo de sesgo de Cochrane:
Dominios King 2021
Bajo riesgo de sesgo
Generacion aleatoria de la secuencia Se sefiala que hubo aleatorizacién a través de una pagina web. “Centre for
Healthcare Randomised Trials”
Bajo riesgo de sesgo
Ocultacion de la asignacion Se sefiala que hubo aleatorizacién a través de una pagina web. “Centre for
Healthcare Randomised Trials”
Alto riesgo de sesgo
Cegamiento de los participantes y del personal Debido a la naturaleza de la intervencién no se pudo enmascarar a los

participantes ni personal.

Bajo riesgo de sesgo

Cegamiento de los evaluadores de los resultados los evaluadores del desenlace de presion intraocular.
Alto riesgo de sesgo

No se pudo enmascarar a los evaluadores de los demas desenlaces.

Los evaluadores del desenlace de campo visual fueron enmascarados, asi como

Bajo riesgo de sesgo

Datos de resultado incompletos .
P No se reportaron pérdidas

Bajo riesgo de sesgo

Notificacion selectiva de los resultados Reportan los desenlaces mas importantes y los sefialados en el protocolo con mas
detalle.
Otros sesgos Bajo riesgo de sesgo

Riesgo de sesgo global Bajo riesgo de sesgo
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Pregunta 6. En adultos con glaucoma primario de dangulo abierto e indicacion de
trabeculectomia, ése deberia administrar antimetabolitos como tratamiento adyuvante a la

trabeculectomia?

Evaluacién de las RS con el instrumento AMSTAR-2:

items del instrumento

Cabourne
2015

. La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion incluyeron los componentes PICO

X

. Se establecié un protocolo a priori y se justifica cualquier desviacion del protocolo

. Se justificé la seleccion de los disefios de estudios que se incluyeron en la revision

. Se us6 una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva

. La extraccion de los datos fue realizada por duplicado

. Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justificé la razén de exclusién de cada uno

. Se describieron los estudios incluidos en detalle

1
2
3
4
5. La seleccion de los estudios fue realizada por duplicado
6
7
8
9

. Se usé una técnica satisfactoria para la evaluacion de sesgos de cada estudio seleccionado

XX XXX |X|X]|1

10. Se reporté el origen de los financiamientos de cada estudio incluido

11. Se usaron los métodos estadisticos apropiados para la combinacién de resultados (metaandlisis)

12. Se evalud el potencial impacto del riesgo de sesgos de los estudios individuales en los resultados del metaanilisis

13. Se tomd en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales cuando se interpretd o discutié los resultados

14. Se explico satisfactoriamente y se discutio la heterogeneidad observada en los resultados

15. Se evalud adecuadamente el sesgo de publicacién y se discutié su probable impacto en los resultados

XXX |X|X|1

16. Se declararon los conflictos de interés

>

Puntaje

14/16
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Pregunta 7. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar

dispositivos de drenaje para el tratamiento de la enfermedad?

Evaluacién de las RS con el instrumento AMSTAR-2:

items del instrumento

Tseng
2017

. La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion incluyeron los componentes PICO

. Se establecié un protocolo a priori y se justifica cualquier desviacion del protocolo

. Se justificé la seleccion de los disefios de estudios que se incluyeron en la revision

. Se us6 una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva

. La extraccion de los datos fue realizada por duplicado

. Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justificé la razén de exclusién de cada uno

. Se describieron los estudios incluidos en detalle

1
2
3
4
5. La seleccion de los estudios fue realizada por duplicado
6
7
8
9

. Se usé una técnica satisfactoria para la evaluacion de sesgos de cada estudio seleccionado

XX ([X|X|X|X|Xx

10. Se reporté el origen de los financiamientos de cada estudio incluido

11. Se usaron los métodos estadisticos apropiados para la combinacién de resultados (metaandlisis)

12. Se evalué el potencial impacto del riesgo de sesgos de los estudios individuales en los resultados del metaanalisis

13. Se tomd en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales cuando se interpretd o discutio los resultados

14. Se explico satisfactoriamente y se discutio la heterogeneidad observada en los resultados

15. Se evalud adecuadamente el sesgo de publicacién y se discutié su probable impacto en los resultados

XXX |X|X

16. Se declararon los conflictos de interés

>

Puntaje

14/16
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Pregunta 8. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar

procedimientos ciclodestructivos para el tratamiento de la enfermedad?

Evaluacién de las RS con el instrumento AMSTAR-2:

items del instrumento

Chen
2019

. La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion incluyeron los componentes PICO

. Se establecié un protocolo a priori y se justifica cualquier desviacion del protocolo

. Se justificé la seleccion de los disefios de estudios que se incluyeron en la revision

. Se us6 una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva

. La extraccion de los datos fue realizada por duplicado

. Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justificé la razén de exclusién de cada uno

. Se describieron los estudios incluidos en detalle

1
2
3
4
5. La seleccion de los estudios fue realizada por duplicado
6
7
8
9

. Se usé una técnica satisfactoria para la evaluacion de sesgos de cada estudio seleccionado

XX ([X|X|X|X|Xx

10. Se reporté el origen de los financiamientos de cada estudio incluido

11. Se usaron los métodos estadisticos apropiados para la combinacién de resultados (metaanilisis)

12. Se evalud el potencial impacto del riesgo de sesgos de los estudios individuales en los resultados del metaanilisis

13. Se tomd en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales cuando se interpretd o discutié los resultados

14. Se explico satisfactoriamente y se discutio la heterogeneidad observada en los resultados

15. Se evalud adecuadamente el sesgo de publicacién y se discutié su probable impacto en los resultados

XXX |X|X

16. Se declararon los conflictos de interés

>

Puntaje
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Anexo N° 4: Consideraciones de implementaciéon y monitoreo de las recomendaciones

Pregunta 1. En poblacién general adulta, écudles son los factores de riesgo para desarrollar
glaucoma primario de angulo abierto?

Consideraciones de implementacion:

e Esnecesario asegurar la disponibilidad del recurso humano debidamente capacitado en
identificar factores de riesgo para desarrollar GPAA

Monitoreo y evaluacion:

El GEG considera que se debe evaluar:

e La proporcidn de pacientes adultos mayores de 40 afios a quienes se les identificd
factores de riesgo para desarrollar GPAA respecto al total de pacientes adultos mayores
de 40 anos con diagndstico reciente de GPAA:

o Fdérmula: N° de pacientes adultos mayores de 40 afios a quienes se les identificd
factores de riesgo para desarrollar GPAA / N° pacientes adultos mayores de 40
anos con diagndstico reciente de GPAA.

Pregunta 2. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento hipotensor para el tratamiento de la enfermedad?

Consideraciones de implementacion:

e Esnecesario asegurar la disponibilidad del recurso humano debidamente capacitado en
el manejo del GPAA.

e Para la implementacion del tratamiento hipotensor y las decisiones compartidas, es
necesario que la familia y/o el paciente, seleccione un cuidador, lo cual debera estar
refrendado en la historia clinica.

Monitoreo y evaluacion:

El GEG considera que se debe evaluar:
e La proporcidon de pacientes adultos con GPPA a quienes se les brinda tratamiento
hipotensor respecto al total de pacientes adultos con diagndstico reciente de GPAA:
o Férmula: N° pacientes adultos con GPPA a quienes se les brinda tratamiento
hipotensor / N° de pacientes adultos con diagndstico reciente de GPAA.

Pregunta 3. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento farmacolégico para el tratamiento de la enfermedad?

Consideraciones de implementacion:

e Se deberia verificar el abastecimiento de estos farmacos en los distintos centros
hospitalarios segln la carga de pacientes que los requieran y las restricciones sobre las
especialidades autorizadas a brindarlos. En caso algin centro hospitalario no cuente con
la disponibilidad de estos farmacos, se deberia reabastecer oportunamente y/o
implementar un formato que permita la referencia farmacoldgica.
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e Esnecesario asegurar la disponibilidad del recurso humano debidamente capacitado en
el manejo del GPAA.

e Parala implementacion del tratamiento farmacoldgico y las decisiones compartidas, es
necesario que la familia y/o el paciente, seleccione un cuidador, lo cual debera estar
refrendado en la historia clinica.

Monitoreo y evaluacion:

El GEG considera que se debe evaluar:

e La proporcion de pacientes adultos con diagndstico reciente de GPAA a quienes se les
brinda monoterapia con andlogos de prostaglandina respecto al total de pacientes
adultos con diagndstico reciente de GPAA:

o Férmula: N° pacientes adultos con diagndstico reciente de GPAA a quienes se
les brinda monoterapia con analogos de prostaglandina / N° de pacientes
adultos con diagndstico reciente de GPAA.

Pregunta 4. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento laser para el tratamiento de la enfermedad?

Consideraciones de implementacion:

e Esnecesario asegurar la disponibilidad del recurso humano debidamente capacitado en
el manejo del GPAA.

e Paralaimplementacion del tratamiento laser y las decisiones compartidas, es necesario
que la familia y/o el paciente, seleccione un cuidador, lo cual debera estar refrendado
en la historia clinica.

e Se considera importante implementar un formato de consentimiento informado, para
informar al paciente sobre los potenciales beneficios y dafios del tratamiento con
trabeculoplastia laser, previo a la realizacidn de este procedimiento.

Monitoreo y evaluacion:

El GEG considera que se debe evaluar:

e La proporcion de pacientes adultos con diagndstico reciente de GPAA a quienes se les
brinda trabeculoplastia laser respecto al total de pacientes adultos con diagndstico
reciente de GPAA:

o Férmula: N° pacientes adultos con diagndstico reciente de GPAA a quienes se
les brinda trabeculoplastia laser / N° de pacientes adultos con diagndstico
reciente de GPAA.

Pregunta 5. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
tratamiento quirtrgico para el tratamiento de la enfermedad?

Consideraciones de implementacion:

e Esnecesario asegurar la disponibilidad del recurso humano debidamente capacitado en
el manejo del GPAA.
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e Para la implementacién del tratamiento quirurgico y las decisiones compartidas, es
necesario que la familia y/o el paciente, seleccione un cuidador, lo cual deberd estar
refrendado en la historia clinica.

e Se considera importante implementar un formato de consentimiento informado, para
informar al paciente sobre los potenciales beneficios y dafios de brindar
trabeculectomia, previo a la realizacion de este procedimiento quirurgico.

Monitoreo y evaluacion:

El GEG considera que se debe evaluar:
e La proporcién de pacientes adultos con GPAA a quienes se les brinda trabeculectomia
respecto al total de pacientes adultos con GPAA:
o Fdérmula: N° pacientes adultos con GPAA a quienes se les brinda
trabeculectomia / N° de pacientes adultos con GPAA.

Pregunta 6. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto e indicacion de
trabeculectomia, ése deberia administrar antimetabolitos como tratamiento adyuvante a la
trabeculectomia?

Consideraciones de implementacion:

e Se deberia verificar el abastecimiento de estos farmacos en los distintos centros
hospitalarios segun la carga de pacientes que los requieran y las restricciones sobre las
especialidades autorizadas a brindarlos. En caso algun centro hospitalario no cuente con
la disponibilidad de estos farmacos, se deberia reabastecer oportunamente y/o
implementar un formato que permita la referencia farmacoldgica.

e Esnecesario asegurar la disponibilidad del recurso humano debidamente capacitado en
el manejo del GPAA.

e Para la implementacién de antimetabolitos (mitomicina-C o 5-fluorouracilo) y las
decisiones compartidas, es necesario que la familia y/o el paciente, seleccione un
cuidador, lo cual debera estar refrendado en la historia clinica.

e Se considera importante implementar un formato de consentimiento informado, para
informar al paciente sobre los potenciales beneficios y dafios del uso de antimetabolitos,
previo a la administracion de estos farmacos.

Monitoreo y evaluacién:

El GEG considera que se debe evaluar:

e La proporcion de pacientes adultos con GPAA a quienes se les brinda antimetabolitos
(mitomicina-C o 5-fluorouracilo) respecto al total de pacientes adultos con GPAA e
indicacion de trabeculectomia:

o Férmula: N° pacientes adultos con GPAA a quienes se les brinda antimetabolitos
(mitomicina-C o 5-fluorouracilo) / N° de pacientes adultos con GPAA e
indicacidn de trabeculectomia.
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Pregunta 7. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
dispositivos de drenaje para el tratamiento de la enfermedad?

Consideraciones de implementacion:

e Esnecesario asegurar la disponibilidad del recurso humano debidamente capacitado en
el manejo del GPAA.

e Para la implementacién de dispositivos de drenaje y las decisiones compartidas, es
necesario que la familia y/o el paciente, seleccione un cuidador, lo cual debera estar
refrendado en la historia clinica.

e Se considera importante implementar un formato de consentimiento informado, para
informar al paciente sobre los potenciales beneficios y dafos del uso de dispositivos de
drenaje, previo a la colocacién de estos dispositivos.

Monitoreo y evaluacién:

El GEG considera que se debe evaluar:
e La proporcién de pacientes adultos con GPAA a quienes se les brinda dispositivos de
drenaje respecto al total de pacientes adultos con GPAA:
o Fdérmula: N° pacientes adultos con GPAA a quienes se les brinda dispositivos de
drenaje / N° de pacientes adultos con GPAA.

Pregunta 8. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar
procedimientos ciclodestructivos para el tratamiento de la enfermedad?

Consideraciones de implementacion:

e Esnecesario asegurar la disponibilidad del recurso humano debidamente capacitado en
el manejo del GPAA.

e Para la implementacién de procedimientos ciclodestructivos y las decisiones
compartidas, es necesario que la familia y/o el paciente, seleccione un cuidador, lo cual
deberd estar refrendado en la historia clinica.

e Se considera importante implementar un formato de consentimiento informado, para
informar al paciente sobre los potenciales beneficios y dafios de brindar procedimientos
ciclodestructivos, previo a la realizacidon de esta intervencion.

Monitoreo y evaluacion:

El GEG considera que se debe evaluar:
e La proporcidn de pacientes adultos con GPAA a quienes se les brinda procedimientos
ciclodestructivos respecto al total de pacientes adultos con GPAA:
o Fdérmula: N° pacientes adultos con GPAA a quienes se les brinda procedimientos
ciclodestructivos / N° de pacientes adultos con GPAA.
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Anexo N° 5: Prioridades de investigacion

Prioridades de investigacion

El GEG considerd que, para una mejor toma de decisiones respecto a la pregunta clinica en
cuestion, es necesario realizar los siguientes trabajos de investigacién:

N° Pregunta Prioridad de investigacion

Se sugiere la realizaciéon de ensayos clinicos aleatorizados sobre pruebas o
estrategias diagndsticas de glaucoma primario de angulo abierto que evalten su

Pregunta 1 . . . P - S
impacto en nuestro contexto e incorporen diferentes ambitos (atencion primaria,
secundaria, terciaria).

Se sugiere la realizacion de estudios que evaluen la precision diagndstica de escalas
de riesgo para la identificacion de personas con un mayor riesgo de desarrollar

Pregunta 2 g0 p P Y g

glaucoma primario de angulo abierto e identificar a quienes tiene un mayor riesgo
de ceguera.

Se sugiere la realizaciéon de ensayos clinicos aleatorizados sobre tratamiento
Pregunta 3 farmacoldgico en combinaciones fijas que evalien desenlaces de eficacia, calidad
de vida y otros desenlaces relevantes para el paciente.
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Anexo N° 6: Seleccion de recomendaciones trazadoras para evaluar la adherencia ala GPC

Con la finalidad de realizar un seguimiento a la implementacién de la GPC para el diagnéstico y
tratamiento del glaucoma primario de 4angulo abierto, es preciso seleccionar una
recomendacion trazadora, la cual es la mas importante a medir por los profesionales clinicos. La
medicion de la recomendacidon trazadora nos ayudard a evaluar la utilidad de la GPC y si su
cumplimiento permite reducir la morbimortalidad de los pacientes a quienes esta dirigida esta
GPC. Para elegir la recomendacién trazadora, para cada recomendacion emitida en la GPC, el
GEG puntud cada uno de los siguientes criterios de la siguiente manera:

Para elegir la recomendacion trazadora, para cada recomendacién emitida en la GPC, el GEG
puntué cada uno considerando los siguientes criterios:

S .., . Valoracion y
Criterios Definicién operacional ..
Ponderacion
* Muy alto: 5
Impacto clinico Se refiere a las cor.1§ecuenC|as de la implementacidn AIto:.4
. de la recomendacién sobre los problemas de salud | * Medio: 3
en el paciente . .
del paciente. * Bajo: 2
* Muy bajo: 1
Se refiere a qué tanto va a impactar la
implementacion de la recomendacién en el actual
proceso de atencidn del paciente. * Muy alto: 5
Impacto enel |Por ejemplo: una recomendacién que soélo implica| * Alto: 4
proceso de brindar un farmaco disponible en todos los| * Medio:3
atencion establecimientos tendria un bajo impacto, en tanto | * Bajo: 2
gue una recomendacién que requiere cambiar el| * Muy bajo: 1
flujo de atencion y entrenar a un gran nimero de
profesionales tendria un alto impacto.
* Muy bajos: 5
. . ., . * Bajos: 4
Costos de Se refiere a la estimacion de costos que generara la « Medios: 3
implementacion | implementacion de la recomendacion. '
* Altos: 2
* Muy altos: 1
* Evaluacién de
Tecnologia
Sanitaria: 5
. ) . ., , * Recomendacion
Tipo de Se refiere al tipo de recomendacién segun lo
> o fuerte: 4
recomendacion | explicitado en la GPC. .
* Recomendacion
condicional: 3
* Buena practica
clinica: 2
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Finalmente, el GEG priorizd las siguientes recomendaciones trazadoras:

Recomendaciones trazadoras

En adultos con GPAA, recomendamos brindar tratamiento hipotensor.
Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Baja (DDPOO)

Iniciar con monoterapia

En adultos con GPAA leve o moderado, recomendamos administrar un andlogo de prostaglandina
como monoterapia de primera eleccién.

Recomendacién fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Moderada (PP PO)

En adultos con GPAA leve o moderado, sugerimos realizar trabeculoplastia laser en alguno de los

siguientes casos:

e Como tratamiento inicial en casos de GPAA de reciente diagndstico o en los que se prevé mala
adherencia al tratamiento farmacolégico.

Recomendacidn condicional a favor

Certeza de la evidencia: Baja (DD O0O)
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