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|.  RESUMEN EJECUTIVO

- El dolor lumbar s una de las condiciones mas prevalentes e incapacitantes en
af mundo_ Esta patologia presenta una tendencia al incremento de su incidencia,
principalmente en paises en desarrollo, El Institute for Health Metrics and
Evaluation (IHME} sefiala que en al Perd, el dolor lumbar fue la primera causa
de anos de vida vividos con discapacidad (AVD) y la tercera causa de afios de
vida perdidos por enfermedad, discapacidad o muerte prematura, medido segun
los afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD) en el afie 2017

— Por lo general, el dolor lumbar es de causa desconocida y suele remitir sin
tratamiento en dias o semanas. Sin embargo, los casos de dolor lumbar cranico’
(DLC) comunmente son causados por la presancia de estenosis espinal,
sindrome de cirugia de ezpalda falkda yo hemias discales, Todas estas causas,
g2 caractarizan por la présencia de cicatrices o adherencias en el espacio
epidural gue generan dolor debido al estiramiento o compresion de las raices
nerviosas contra lag adherencias durante el movimiento.

El procedimienta de adhesidlisis percutanea permite eliminar las adherencias
causantes de DLC medante la lisis” mecdnca v la administracidn de soluciones
y farmacos (para |la analgesia y desinflamacion) directamenta an [as zonas
afectadas.

En EsSalud, existe una situacidn de vacio terapéutico para los pacientes con
DLC debido a adherencias epidurales, pues no se dispone de tecnologias
aprobadas para realizar adhesiolisis percutanea. Debido 2 ello, para realizar esta
procedimiento en algunos pacienies, algunos especialistaz utilizan un "catéter
epidural” fuera de etiqueta® Por ello, los especialistas del Hospital Macional
Gulllermo Almenara Irigoyven (HNGAI) han sugernido |a inclusion de la tecnologia
“gateler epidural direccionable de neuraplastia® (CEDN) al petitono de EsSalud
Seqin los solicitanies, & catéter empieado actualmenta en EsSalud no cuenta
con las caracterisficas tecnicas (ngidez y direccionalidad de la punta) para
realizar adhesidlisis percutanea, o que impide alcanzar zonas de adherencias
de dificil acceso disminuyendo la eficacia dael tratamiente. Por otro lade,
mencionan que el CEDN presanta un cuerpo rigido y la punta direccionable, lo
que podria otorgar una buena maniobrabiidad y precisidn durante los
procedimientos. v por ende una mayor eficacia en la disminucion del dolor,

" Tapo de dolar lumbar de mas de 12 semanas de evalucain, que se carackenza por ser allamenis incapaciianie debida
@ 5 recuTEnCia e nensdad.

2 Degfruccitn, sepatacion o rnelurs

3 Se entignde por “Uso fisira de efqueta” da una tecnalogia, 2 su ublizackan por fuera de 1Es iIndicaciones para las que
fua aprobada, 0, 5u usD en una forme difenents & ia aprobada,
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— En ese sentido, el objetivo del presente dictamen prefiminar fue evaluar la
eficacia y seguridad de la adhesidlisis percutanea con CEDN en pacientes
adultos con DLC por compresion de nervios debido a cicatrices o adherancias
epidurales. Asimismo, debido a la situacién de vacio terapéutico presente en
EsSalud, y con la finalidad de otorgar a log usuarios de |a institucion &l acceso a
la mejor tecnologia disponible en el mercado, se considerd como comparador al
‘catéter epldural convencional de neurcplastia” (CECN), que &5 olra de las
tecnaloglas indicadas para realizar procedimienios de adhesiolisis percutanea

Luego de realizar la blsqueda y seleccion sistematica de la evidencia con fecha
QB da abril del 2021, se seleccionaron dos guias de practica clinica (GPC)
orentadas al manejo del DLC (Manchikanti &t al. 2021, Cho et al. 2017), y dos
estudios observacionales no comparativos (Lee and Lee 2013, 2012) que
evaluaron el uso de CEDN en procedimientos de adhesidlisis pereutanea.

- Ninguna GPC menciond a las tecnclogias CEDN o CECN en las
racomendaciones U ofras secciones del documento. Ambas GPC recomendaron
el tratamiente de adhesidlisis percutanea para confrol del dolor lumbar por
penodos de € a 24 meses, en pacientes ¢on harnia discal. estenosis espinal y
sindrome de cirugia de espalda fallida, en los cuales &l manejo conservador
(terapia fisica, farmacoterapia y ejercicios estructurados) e Inyecciones
epidurales guiadas por fluorescopia no habian tenide éxito. Ninguna de estas
recomendaciones se sustentd en estudios gue hayan evaluado al CEDN en
procedimiantos de adhesidlisis. sina que evaluaron en su mayoria al CECN.

iRy
S
|'.i . - En ese santido, aungue las GPC incluidas en la evaluacidn recomiendan &l
%‘iﬁﬁ'mfﬁ fratamiento de adhesidlisis percutanea para diferentes szcenarios clinicos de
LTy

DLC, basado en ellas,; existe incertidumbre sobre qué tipo de dispositiva se debe
emplear para Hevar a cabo este procedimiente. Mo obstante, dado que la
mayoria de los estudios que sustentaron estas recomeandacionas amplearon el
CECH, =& puede mencionar que las recomendacionas de lag GPL se referirian
a la adhesiolisis percutanea con la tecnologia CECN

- Respacio a los dos estudios observacionales retrospectivos sin comparador
incluides en fa evaluacion, ambos reporaron mejoras significatives del delor
sequn las Escalas de Calificacién Numérncas (MRS por sus siglas en inglés)”
para el dolor de espalda (NRS Back) y piemas (NRS Leg). asi comp para la
funcionalidad, segun la versién Coreana de la Oswestry Disability Index (ODI)",

Escala con punduachin de 3 10, el paclente indica T sé no présenta dolor, y 10 5l presenta f peor dolor imaginable
pasible.

& 56 trata de un indice que consta de |3 evaluacien de 10 indicadares cada uno con rango de punbuaciin entre 0 y 50
El calculs =& realiza diwdiendo al promedo de las puntiaciones oblenkias en ks mEcadores evaluados sobm &
maemo vakor posibia (50, Fnaimenis. se mulliphica & codents por 100,
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a las dos semanas y Ires meses postratamiento, en pacientes con DLC debido
a estenosis espinal v hernia discal lumbosacra, sometidos a adhesiblisis
perctugnea con CEDN. A las dos semanas postratamiento, ambos estudios
reporiaron tasas de éxite en el manejo del dolor en un rango de 615 % a
70.9 % (segun NRS Back y NRS Leg). y tasas de éxito en la meajora funcional en
un rango de 60 % & 70.9 % (segun QDI), No obstante, a los res meses de
seguimiento, estas tasas disminuyeron a valores entre 508 % y 63.53 % para
mejora del dolor v 47 6 % y 67.6 % para mejora funcional, respectivamente. No
se reportaron pruebas de hipdtesis para determinar la significancia estadistica
de estas reducciones,

— Solo uno de los estudios observacionales incluides, realizado en pacientes con
hernia discal lumbosacra, considerd el reporte de evenlos adversos (Lee and
Leg 2012), Este astudio reportd un 11.6 % de cazos de dolor lumbar v en la zona
de intervencidn postratamiento, gue remitieron con analgesicos. Asimismo, hubo
un caso (1.2 %) de cefalea y movimientos inveluntarios parecidos a convulsionas
posprocedimiento, en un paciente con historial previo de convulsiones, sstos
sintomas que desaparacieron aventualmente sin la necesidad de tratamiento

En cuanto al desempefo de la tecnologia CECN, se considerd describir los
resultados del estudio de Manchikanti et al., 2013, gue fue identificado durante
la blsqueda sistematica vy gue reaglizé una evaluacion prospecltiva de 70
pacientes con DLC debido a estencsis espinal tratados con adhesidlisis
percutanea empleanda CECN, con saguimiento hasta los 24 meses y que
reporté resultados sobre mejora del dolor y funcional empieando las escalas
MRS Back vy ODI, respectivamente. Este estudio reportd tasas de éxito en la
mejora del dolor y funcional & los tres meses posprocedimianto de 84 %y B0 %,
respactivameante, Asimismo, [as tasas de éxilo de estos desenlaces fueron 71 %
¥ 73 % a los 24 meses de seguimiento. Ademas, el estudio reportd seis casos
de avantos adversos por puncién subaracnoidea®, de los cuales dos presentaron
debilidad sin secuelas de larga duracion

En resumen, la evidencia evaluada a la fecha no permite conocer si existe un
beneficio clinico adicional de ta adhesiolisis percutanea con el CEDN, en
comparacidn con al CECN, en &l manejo de pacienies con DLC debido a
adherancias epidurales. Las dos GPC evailuadas recomendaron fuertamente &l
uso de adhesiclisis percutanea para el tratamiento del DLG debido a hernia
discal, estenosis espingl y sindrome de cirugia de espalda fallida, sin especificar
qué tipo de catéter se debe emplear para llevar a cabo el procedimienta, Sin
embargo, los estudios gue susientaron estas recomendaciones no emplearon

& Espacio anatdmico y fisilogicn del sislema narvioso que se encuentra enlre (3 aracnoides v 1a piamadne
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CEDN sing CECM para realizar las adhesidlisis, por o que se puede mencionar
gue &l CECN seria la tecnoloegia de eleccion para realizar estos procedimientos,

- Agimisme, los estudios cbservacionales sin gnups de comparacion incldidos,
reportaron mejoras en las tasas de axito en el maneio del delor y mejora funcional
a las dos semanas y tres meses posprocedimiento en pacientes con DLC
sametidos a adhesidlisis percutanea con CEDN. Sin embargo, estas tasas sa
redujgron considerablemente entre [as dos. semanas y tres. meses de
seguimiento, por lo gue el efecto del tratamiente con el CEDN apartemente
tendria corta duracion,

For su parte, en cuanto al uso de CECN. se han reportado tasas de éxito de
mejora del dolor y funcional por encima de 70 % hasta los dos afios de
saguimianto, asi como, ausencia de eventos adversos serios 0 de aspecial
interés asociados a8 suU uso

For ello, pese a que no se cuenta con ewidencia de aito nivel gue compare
directamente el perfil de eficiacia v segundad de las tecnologias CEDN y CECHN,
el vacio terapeutico en EsSalud para la poblacion de interes, exige la
incorporacion de alguna de las tecnologias evaluadas al pettorio de la
instulicion, En eze zenlido, con base en la evidencia evaluada, se puede
mencionar que la tecnologia CECN ha demostrado beneficio en términos de
tasas de éxito, mejora cel dolor y funcionalidad. en un buen numero de los
pacientes intervenidos. y hasia los 24 meses de seguimiento. Por el conirario, la
tecnologia CEDM solo cuenta con evidencia de seguimiento hasta los tres
meses, y aparentamente la efectividad de su uso para la reduccion del dolor
seria a muy corto plazo

Ademas, es pertinente tomar en cuenta que, para una casuistica de 72 pacientes
anuales. el costo de adquisicion de la tecnologia CEDN seria 67 % mayor que
en el cago del CECN. Por lo tanto, al adquirir |2 tecnologia CEDN, se estaria
realizando una mayor iInversion con un beneficio inciarto &n &l largo plazo para
los pacientes con DLC.

FPor lo expuesto, el Instifuto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETS!) no aprueba el uso da CEDN. Sin embargo, si aprueba el
uso de CECN, debido a gue con la evidencia evaluada a la fecha esta presenta
un mejor perfil de costo oportunidad que |a tecnologia CEDN para la atencién de
pacientes con DLC debido a cicatrices o adherencias epidurales
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II.  INTRODUCCION

A. ANTECEDENTES

El presente documenic de evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS) expone la
evaluacion de fa eficacia y seguridad del procedimiento de adhesiclisis percutanea con
el uso de catéter epidural direccionable de neuroplastia (CEDN), en comparacién con 2
catéter epidural convencional de neuroplastia (CECGM), en pacientes adultos con dolar
lumbar crénico (DLC) por compresion de nervios debido a cicatrices o adherencias

epidurales’

Mediante Carta N° 114-SRYTD-DAYR-GO-CHNGAI-GRPA-ES SALUD-2018, &l Sarvicia
de Recuperacion y Terapia del Dolor del Departamento de Anestesiologia y
Reanimacion del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen (HMGAI), a traveés de
la Gerencia de la Red Prestacional Almenara, solcita al IETSI, la creacion del codigo
para incorporacion al petitono de EsSalud del dispositive médico “catéter de
neuroplastia’ que as una tecnologia empleada para al tratamiento de adhesiolisis
parcutanaa en pacienies adultos con DLC por comprasion de nervios debido a cicatrices
o adherencias epidurales. De igual manera, los especialisias manifiestan gque
actualmente en EsSalud no se cuenta con tecnologias disponibles para realizar
procedimientos de adhesidlisis parcutanea, y que por o tanto, @n algunos pacientes se
gstd haciendo uso "fuera de etigueta™ de catéteres epidurales®. para intentar realzar
esios procedimientos

Frente a ello, y con la finalidad de responder a la solictud de la red prestacional, la
Subdireccidn de Evaluacion de Dispositivos Médicos y Biomeédicos del IETSI dispuso Ia
elaboracion de un dictamen prefiminar para evaluacion de fa eficacia y seguridad de la
tecnologia sanitaria "cateter de newroplastia’, en comparacion con el "catéter epidural”,
para el tratamiento del DLC por compresion de nervios debido a cicalnces o adherencias
epidurales.

Luego de revisar &l expediente y con la finalidad de formular la pregunta de investigacion
gue guio la conduccion de este documento, se llevo a cabo una reunion el dia 9 de
marzo del 2020, entre actores claves del IETSI, v la Dra. Mariza Estrella Del Mar Torres,
en representacion del Departamento de Anestesiclogia y Reanimacion del HNGAL
Duranta la reunién, la espacialista explictd detalladamenie el escenano clinico del DLC
por adherencias epidurales, asi como la utifidad de la tecnologia sanitaria solicitada y la

 Tesdo fibrose formado en el espacio epioural de la médula espingl, anire sus posthiles causas estin: | prasanca de
cand estrecho, sindrome posiamineciomia. o hemeas de niceo pulpeso. Debido @ que esie lejdo se encusntra
adhendo a la médula ezpinal, al movimiento producen dalor par Faccion o compresidn g8 ralces nendosas.

4 5e entiende por “uso fuera de ehgueta’ o LN tecnologia, a su uliizacion por fuera de 185 indicaciones para ias que
fue aprobada, o, su usa en una forma dfarenta a Iz aprobada

? Despositivos indicedos para B adminsiracion de anestésicos an o aspacio egidural
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justificacion de la inclusion de la misma en el catalogo de bienes de EsSalud Segun
senala la especialista, el catéter epidural presenta dificultad para ingresar a la zona
lumbar, debido a que no prasenta rigidez, asimismo, indica qua aste dispositivo no llega
con precision a las raices nerviosas afectadas debido a que careca de una parte activa
direccionable. Por ctra lado, la especialista explicd gue la tecnologia solicitada “catéter
de neuroplastia’ si presenta rigidez, y cuenia con una parte activa direccionable, por lo
gue al emplearia se podria realizar las adhesiolisis asi como el despliegue de soluciones
anaesiésicas y antinflamatorias a través del catéter con buena maniobrabilidad y
precision.

En la reunion se delimitaron los componentes de la pregunta PICO seleccionandose
desanlaces de relevancia clinica para los pacientes, guedando la pregunta formulada
de la siguiente manera;

TABLA 1. Pregunta PICO elaborada por el equipe evaluador del IETSI.
Pacientes adultos con dolor lumbar cronico por compresion de nervios debido
a cicatrices o adherencias epidurales.”

Adnesidlisis percutanea con catéter epidural de neuroplastia (procadirmianio
de Hacz)

[ Adhesialisis percutanea con catéler epidural

Eficacia. Calidad de wida (disminucidn del dolor), uso de opiaceos,
anticonvulsivantes y antidepresivos.

Seguridad;: Sangrado, infeccion local, perforacidn de duramadre, cefakea
| pOSpUnGciSn.

Pepoblacion, [=inlessenddn, Ceeomparador, O= ‘ootcome™a desenlace. (Elaboracidn propia)
* Por canal estrecha, sindrome posiaminectamia, o hernias de nocles pulposo

Luego de realizar una blsgqueda bibliografica preliminar, se identficd que el fErming
‘cataler epidural de newroplastia” es ulilizado de forma general para log catéteres de
neuroplastia, los cuales pueden ser convencionales o direccionables. Asimismo, el
términa “Procedimiento de Racz™ as uno de |08 varios nombras wtilizados para referirse
al procedimiento de adhesidlisis percutanea. Debido a eilo, se vio la necesidad de volver
a revisar los expedientes de la solicitud enviados constatande que el nombre de la
tecnologia solicitada en la Carta N* 114-5RYTD-DAYR-GQ-GHNGAI-GRPA-ESSALUD-
2019 es “catéler de neuroplastia’, que es un termino muy inespecifico segln o sefialado
previamente. Sin embargo, en los documentos suplementancs anexos a la solicitud., los
especialisias hacen referencia a la tecnologia solicitada como “catéler epidural
direccionable de neuroplastia® (CEDN), que &3 uno de los tipos de catéleres indicados
para procedimiantos de adhesidlisis percutanea, y, por lo tanto, dado que es un término
mas especifico. s el que deberia ser considerado como intervencidn de la pregunta
PICO.
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Por ofra lade, el uso del “catéter epidural” en EsSalud para procedimientos de
adnesidlisis perculanea en algunos pacientes con DLC debido a adherencias
epidurales, corresponde 3 un uso “fuera de etiqueta” de dicha tecnologia. En ese
escenan, exste una siuacion de ‘vacio terapeutico” para estos pacientes en la
institucion, por lo cudl, es necesana la inclusion de una tecnclogia que cumpla con la
indicacion da usa para procedimientos de adhesiolisis percutanea en estos pacientes.
Debido a ello, con el objetive de proveer [a mejor opeion terapéutica disponible para los
pacientes con DLC debido a adherencias epidurales atendidos en EsSalud, se considera
pertinenie reafizar la eveluacion empleandc como comparador de la PICO a la
tecnologia “cateter epidural convencional de neurcplastia® (CECH), que es otra de la
opciones terapéuticas para realizar procedimientos de adhesidlisis percutdnea, y cuya
diferencia con el CEDN es que su punta no es direccionable,

Debido a ello, para poder guiar |a seleccidn de [a evidencla primordisimente a estudios
gue comparen la eficacia y seguridad de ambas tecnologias, en adelante se decidio
hacar referencia a la intervencion como "adhesitlisis percutanea con cateéter epidural
direccionable de neuroplastia” (CEDN) y al comparador como “adhesidlisis percutanea
con cateter epidural cenvenclonal de newrgplastia (CECM). Luego de estas
modificacionas, la PICO quedé establecidad de la siguiente manera:

TABLA 2. Pregunta PICO actualizada elaborada por al equipo evaluador del IETSI.

Pacientes adultos con dolor lumbar cronico por compresion de nemnvios |
debido a cicalrices o adherencias epidurales.*

h::l_ﬁesiﬁlisrﬁ_bﬂr{:uténea con catéler epidural direccionable de neuroplastia,
(CEDN)

Adhesidlisis percutanea con caléter epidural convencional de neuroplastia,
(CECN)

Eficacia. Calidad de vida (disminucion del dolor), uso de opidceos,
o anticonvulsivantes vy antidepresivas.

sSequridad: Sangrado, infeccidn local, perforacion de duramadre, cefalea
PoOSpUNCian, '

-P-pﬂblaclnn, I=iplersencidn, Cecomparadar, O= “poulzame ™o desenlace, 1Ei;bpﬁc_i|;'|n propiay
* Por canal estrecho, sindrome poslaminectomia, o hemias de ndcles pulposo.

B. ASPECTOS GENERALES

El dolor lumbar es una condicion altamente prevalente a nivel mundial que causa
discapacidad en guienes lo padecen, lo que afecta de forma negativa la productividad y
economia de los paises (Fatoye, Gebrye, and Odeyemi 2019, Clark and Herton 2018).
Asimismo, s& proyecta una tendencia al crecimiento en el ndmera de afectados por esta
condicion, sobre todo en palses en desarrollo (Clark and Horton 2018). En al Perd, el
dolor lumbar ha sido reportado por el Institute of Health Metrics and Evaluation (IHME)
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como ia primera causa de afos de vida vividos con discapacidad (AVD)'® en 2017, con
un incremento de 27.7 puntos porcentuales en los Gltimos diez afos. Ademas. es la
tercera causa de afios de wda perdidos debide a enfermedad, discapacidad o muerte
prematura en el pais; con una tasa estandarnizada por edad de 894 afos de vida
ajustados por discapacidad (AVAD)" por 100,000 habitantes en el afo 2017 (Institute
for Health Metrices and Evaluation 2013),

El dolor lumbar sa clasifica segun su tiempo de evolucion, en agudo (cuatro SEManas o
menos), subagudo (de cuatro a 12 semanas) y cronico (mas de doce semanas) (Institute
for Qualty and Efficiency in Heaith Care (IQWiG) 2006), Este ditime es el que genera
mayor discapacidad pues ocasiona dolor persistente y recurrente (Institute for Quality
and Efficiency in Health Care (IQWiG) 2006). El sintoma patognomoanica de esta
condicidn es al dolor an la zona de la espalda baja, o zona lumbar'®, que puede ser
iradiado hacia uno o los dos miembros inferiores, Ademas, en ocasiones existe
presencia de adormecimiento o paralisis,

La mayoria de casos de dolor lumbar son idicpaticos o de causa no especifica y suelen
remitir de forma espontanea en dias o semanas. Sin embargo, existen casos con causas
; .‘ especificas, generalmente causantes de DLC originade por estenosis espinal o canal
astrecha, sindrame postaminectomia o sindrome de cirugia de espalda fallida v hernias
de nicleo pulposo o harnia discal (National Health Service 2020, Institute for Quality and
Efficiency in Health Care (IQWiG) 2006, Petersen, Laslett, and Juhl 2017). Todas estas
CaUsas, 5 caracterizan por generar adherencias o cicafrices en el aspadcio epidural, |as
cuales producen dolor por comprasion o estiramiento de Ias raices nerviosas durante &l
movimiento (Trinidad and Torres 2011, Racz and Flares 2012).

El tratamiento del DLC generaimerite comienza siendo no invasivo, a través de la
administracion de farmacos anti-inflamatorios por via oral o rehabilitacion fisica (Racz
and Flores 2012); sin embargo, en los casos en |08 cuales no exisle mejora con estos
metodos, se puede llegar a indicar cirugia de |a columna. No obstante, debido a que
existen situaciones en las que la cirugia esta contraindicada o en las cudles después de
realizada no existen mejoras en el dolor percibido por el paciente, se han desarrollada
otras opcienes de ratamienio menos invasivas que fa cirugia. Una de estas opciones
&5 el procedimiento de Racz o de adhesidlisis percutanea, que permite la lisis de las
adherencias epidurales; asi comao la administracion de anestésicos locales v corticoides
en la zona de la lesion. Ademas, permite la iberacidn in sifu de hialuronidasa y solucion

™ Meoida ce carga de enfermedad que s equivalente al producto de la prevalencia de una enfiermedad ¥ &l periodo

8 pard'u:la .I'.‘E sgul  asociafa 3 .'id'ui enfermeded.  {discapacidad  ponderada). Fuende:
: i i 1c%_dah'ien!

1 Madida de t:ar-ga de &r'rlwnedad qua 2 uhhena :-dmanuu kg afios de wda perdidos por distapacidad y afios de

vida perdidos debide & monalidad prematura. Este dilime indicador es igual al producio del numero de muedtes v ia

ﬂpa'auza I.'ﬂ Wda estAnder en  afios & la  edad de¢  la  muare.  Fuenls:
S, i | melncs dakyien!

¥ Enire & bata da |3 aja toracica v las caderas.
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galina hipertonica para la reduccion del edema (Madel Rebollo et al. 2013, Racz and
Flores 2012, Trinidad and Tomas 2011). La adhesidlisis percutanea se realiza a través
de |a introduccidn de un catéter epadural por la via caudal, interlaminar o ransforaminal,
siendo la caudal la via mas empleada pues provee mejor acceso a la zona epidural y
permite mayor seguridad an su ejecucion. La insercidn del catéter epidural por via
caudal se realiza a través del hiato sacro hasta la zona a fratar v su posicidn es
monitoreada mediante un equipa de fluoroscopia (Trinidad and Tormes 2011).

Los catéteres epidurales de nevroplastia son dispositivas que se componen de un
introductor que es insertado en el hiato sacro y el catéter propiamente dicho gue ingresa
a travas de la luz del introductor. Lina de las principales caracteristicas del catéter es su
radiopacidad para su adecuada montorizacion por medio de fluoroscopia. Ademas,
posean una longdud apraximada de 300 mm, con un diametre de 0.9 mm y una punta
atraumatica (Trinidad and Tomas 2011). A través de log afos, los catéteres epidurales
de neuroplastia han sufrido modificaciones con la finalidad de superar algunas
limitaciones en la ejecucion del procedimiento de adhesidlisis percutdanea. Por ejemplo,
debido a gue los catéleres convencionales tienen la punta no direccionable, pueden
generarse dificultades para alcanzar con precisidn las adherencias en zonas de dificil
acceso en el espacio epidural. Por eflo, se han desarrollado catéteres con la punta
direccionable, con control en el mango del cateter, lo gue permitiria tener una mayaor
maniobrabilidad de su parte activa, generando un mejor desempeno y precision al
momento de realizar el desplhegue de soluciones y farmacos, asi como |a lisis mecanica
de adherencias {Seawon Meditech 2018).

Actualment2 en EsSalud, axiste una situacion de vacio terapéutico para casos de DLC
debido a cicatnces o adherencias epidurales, puss no se dispone de fecnofogias
mdicadas para procedimientos de adhesiolisis percutanea en la institucion, Tal es asi
que para fralar a algunos pacientes con esta condicidn se viene utilizando fuera de
efigueta un catéter epidural de anestasia En ese sentide, los especialistas manifiestan
que el ingresa de este catéter hasta la zona lumbar y zonas de adherencias de dificil
acceso no es posible. debido & que es un catéter no rigido, v es dificl direccionar su
trayectaria, por lo que &l procedimiento haciende uso de esta tecnologia no cumple el
cometido de romper las adherencias y aliviar efectvamente el dolor. Por ello, los
medicos especialistas del Departamento de Anestesiologia y Reanimacion del HNGAI
han solicitado al IETSI la inclusién del dispositive CEDN al catalogo de bienes da
EsSalud, para su uso en procedimientos de adhesidlisis percutanea. Ademas, los
especialistas sefalan que & CEDN es un dispositivo rigido, v cuenta con una pare
activa direccionable, lo cual permitiria la lisis de adherencias en zonas de dificil acceso,
asl como, el despliegue de soluciones anestésicas y antiinflamatorias a través del
catéter con mayor maniobrabilidad y precision:

En respuesta a la solicitud realizada por el HNGA!, v en cumplimiento de la Directiva N®
001-IETSI-ESSALUD-2018, se ha dispuesto en |ETSI, elaborar el presente dictamen
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preliminar & cual tiene como objetivo evaluar la eficacia y seguridad del uso de la
tecnologia sanitana CEDN para procedimientos de adhesidlisis parcutdnes en pacientes
adultos con DLC por compresion de nervios debido a cicatrices o adherencias
epidurales, Ademas, dado que actualmenta no existe una tecnologia indicada para estos
procedimientos en EsSalud, se ha considerado emplear ¢ome comparador a la
tecnologia CECN, que es otra de las tecnologias indicadas para realizar procedsmientos
de adhesidlisis perctuanea, con la diferencia de gue no cuentan con una pare acliva
direccionable,

C. TECNOLOGIA SANITARIA DE INTERES: CATETER EPIDURAL
DIRECCIONABLE DE NEUROPLASTIA (CEDN)

1. Mecanismo de accion

El CEDN es una tecnclogia sanitaria indicada para el tratamiento de adhesidlisis
perculanea de adherencias epidurales. Este tratamiento es considerado como un
procedimiento minimamenta invasivo y puede ser realizado bajo anestesia local. Para
realizar el procedimienta, el paciente debe estar ubicado en posicion decdbito ventral™.
Luego, con ayuda de un equipo de fluoroscopia, se identifica la posicién del hiato sacro,
s realiza |a asepsia y antisepsia del campo operatorio v se infiltra la anestesia local.
Seguido, se introduce el complejo “introducier-aguje-estilete” del CEDN a traves del
hiato sacro y 2@ inyacta al liquido de contraste para venficar una correcta posicion del
introductor. Se retira |la aguja y el estiate, dejando el introductor posicionado
Posteriormente, se ingresa el CEDN a través del introductor hasta que la punta del
dispositivo llegue a la zona que debe ser tratada. Asimismo, de ser necesario, & pueds
direccionar la punta con ayuda del mango del catéter. A traves del CEDN se pueden
inyectar soluciones coma: coricopstercides para alivio localizado del dolor /e solucién
salina para ablandar las adherencias y generar hidro-seccidn, antra oiras solucionas. La
ubicacion del CEDN es monitoreada por flucroscopia durante todo el procedimiento
{Seawon Meditech 2018, Trinidad and Torres 2011)

Entre las principales caracteristicas del CEDN estd su mango con control de
direccionahidad y punta distal direccionable. lo que sagln sus aspacificaciones técnicas
parmite una mayor precision para tratar las zonas afectadas por adgherancias, Ademas,
&% radiopaco para ser monitoreado con ayuda de un eguipo fluoroscdpico vy poses una
punta atraumatica (Seawon Meditech 2Z018) Segin las especificaciones técnicas
adjuntas a la Carta N° 114-SRYTD-DAYR-GQ-GHMGAI-GRPA-ESSALUD-2018
remitida como anexo en |a solicitud de los especialistas del HNGAI el dispositivo tiena
un diametro interno de 1.8 mm, una longitud de 300 mm y su introductor, aguja v estilete
tienen longitudes de 91.6 mm, 121.7 mm, ¥ 124.3 mm respecivamente.

12 Pacanite scostat bood abajo &n una camiia v con |a cebeza de costado,
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Figura 1:Catéler epidural direccionable de neuroplastia.
Acapiada de Seaworddediech (hRp e seawonmi. comianiprosuciapar-mansgemaent'si-eec-plusn

2. Clagificacién de riesgo g indicacion de uso

Tanto el CEDN salicitade por los especialistas, come el CECN, tienen certificacion CE
de la Unidn Europea y aprobacion por la Korean Food and Drug Administration (KFDA,
por sius siglas en inglés) desde al afo 2010, y 20117, respectivamenta. Ambos
digpositivos estan indicadoz para el fratamiento de pacientes con dofor lumbar crénico,
esienosis espinal, sindrome poslaminectomia y hernia de nucleo pulposo. Ninguno de
estos dispositivos cuenta con aprobacion de la Food and Drug Administration (FDA) de
los Estados Unidos de América.

En &l Per(, & CEDN y el CECN s& encuantran registrados en DIGEMID bajo registro
sanitario DM14606E desde mayo de 2018 y cuentan con vigencia de su aprobacién
hasta mayo de 2023,

3. Reportes de seguridad

No se han identificado repontes da eventos asociados con el uso de CEDN o CECN en
la plataforma MAUDE FDA. Sin embargo. esto se cebe a que estas tacnologias no estan
aprobadas para comercializacion en los Estados Unidos, por lo gue no se les ha inclusdo
&n los reportas de tecnovigilancia.

4, Costos de la tecnologia

El CEDN es fabricado por la empresa SEAWON Meditech (Republica de Corea) y es
comercializade en &l Peru por la empresa ALC MEDICAL ELR.L De acuerdo con la
informacién del numerc de casos elegibles anualmente para procedimientos de
adhesidlisis percutanea debido a cicatrices o adherencias epidurales (72 pacientes
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anuales en el HNGAI), presentada por el equipo solicitante, y segun la infermacion de
cosios proporcionada por la compariia ALC MEDICAL E| RL para ambas tecnologias
{CEDN y CECN), se calculd de manera simpla e gasto total anual que significaria la
incorporacion de estas tecnologias sanitarias al petitorio de EsSalud.

TABLA 3. Estimacion de costos del dispositrve CEDMN v CECN para una casuistica de
T2 pacientes por afio en el HNGAIL

Precio total anual

itam Precio Unitari
nHang: | (72 pacientes en el HNGAI)

| Catéter epidural direccionable
de neuraplastia.

" Catéter epidural convenconal
PR S 1,500.00 S/ 108,000.00

Fuente: Carta M'114-SAYTD-DAYE-CO-CHNGAI-CRPA-ESSALUD-2010, & informacin proporcionada
po la compafiia comercializadora de 1a tecnologha &n e Ferd (ALC MEDICAL ELR.L),

8/ 2.500.00 S/ 180,000.00
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. METODOLOGIA

A. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se realizd una busqueda sistematica de informacidn con el objetiva e identificar la major
evidencia disponible a la fecha (abnl 2021) sobwe la eficacia y segundad de la
adhesgidlisis percutanea con CEDN, en comparacion con CECM. Se realizd una
busqueda bibliografica avanzada en las bases de datos PubMed, Cochrane Library v
LILACS (Literatura Latincamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud)

La busqueda sistemnatica fue suplementada con una busqueda manual en |a lista de
referancias bibliograficas de los estudios incluidos en la ETS. Ademéas, se realizé una
blsquada manual en Googie, a fin de poder identificar GPC y ETS de relevancia gue
pudiesen haber sido omitidas por fa estrategia de busqueda o que no hayan sido
publicadas en |as bases de datos consideradas. Asimismo. se realizd una blsqueda
dentro de bases de dalos pertenecientas a grupos que realizan ETS y GPC. incluyendo,
el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la Canadian Agency for
Crugs and Technologies in Health {CADTH), la Haute Autorité de Santé (HAS), el Institut
fur Qualitatund Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen (IQWiG), ademas de |la Base
Regional de Informes de Evaluacidn de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA)
y paginas web de sociadades especializadas en el manejo del dolor lumbar erémico.

Por ditimo, se realizd una busgueda de estudios clinicos en ejecucion o aun no
terminados en

s ChimealTrials. gov
s [International Chinical Trigl Registry Platform (ICTRP)

B. TERMINOS DE BUSQUEDA

Para gue (a busgueda de informacién pueda ser empleada para responder a |a pregunta
FICO se aelaboraron estrategias de busgueda con términos relacionados a la poblacion
de interés y la intervencion, Se emplearon términos MeSH', términos controlados y
términos generales de lenguaje libre, junto con operadores booleanos acordes a cada
una de las bases elegidas para la busqueda. Con |a estrategia de busqueda en PubMad,
se generaron alertas diarias de comeo electronico con el objetivo de identificar a aquelios
estudios publicados en esta basa de datos luego del 08 de abril de 2021,

Las estrategias de busqueda emplaadas en las distintas bases de datos consideradas
junto con los resultados obtenidos se pueden visualizar an &l Maternal Suplemetario

" Acranimo de Medscal Subject Headings, que es & nombre: del lessurs e lerminologia confolada para |s lileratura
cxnlifca crisado por a Biblioleca naconal de Medicna de los Estados Unidos (NLM, por sus siglas en ingiés)
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C. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

La evidencia incluida en este documento de ETS se encuenira organizada de acuerdo
a la piramide de jerarquia de la evidencia de Haynes (Dicenso, Bayley, and Haynes
2009} de tal manera que |3 evidencia con mayor nivel metodolégico es presentada an
pnmer lugar Por lo tanta, se ha priorzado incluir estudios en este orden: GPC. ETS,
Revisiones sistematicas (R3) con y sin meta-analisis (MA) y ensayos clinicos
aleatorizados (ECA) que hayan evaluado la pregunta PICO de interés del presanie
dictamen prefiminar,

No se fijaron restricciones de tiempo, idioma, ni localizacion geografica en la busqueda
realizada en las bases de datos consideradas. En caso de no enconfrarse los tipos de
eztudios anies mencionados, se permitic la inclusion de estudios observacionales que
evaluaron el uso de la tecnologia CEDN con © sin grupo de comparacion.

Se han excluido revisionas narrativas da [a literatura, repores o seres de casos, cartas
al editor, opinicnes de experios, edifonales, resimenes de congreso, protocolos de
estudio e informes técnicos de casas comerciales. Asimismo, se han excluido las GPC
gue fueran publicadas antes que |a tecnalogia CEDN fuese autorizada por entidades
reguladoras comao la FDA o la EMA

La seleccion de los estudios fue llevada a cabo en dos fases La primera fase consistio
en la revision por dos evaluadores de los titulos o los resumenes de los estudios en al
aplicativoe web Rayyan, lo que permitio preseleccionar los estudios a incluir yfo a los que
requerian mas informacion para decidir. En la segunda fase, un evaluador aplico de
nueva los criterios de elegibilidad empleando el texto completo de los estudios que
fueron pre-seleccionados (Figura 2).
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IV. RESULTADOS

duplicados. La seleccion de estudios por titulo y resumen se raaiuzﬁ mediante una
evaluacibn por pares empleande el apbcative web Rayyan. Como resultade, se
ocbtuvieron 27 esiudios elegibles para la evaluacion a texto completo (21 como resultado
de la busgueda sistematica, y 5eis de la busgueda manual), de los cuales, cuatro fueron
considerados elegibles para incluirse en la presante ETS

Figura 2: Flujograma de seleccion de la evidencia.
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GPC: Guias de praciica clinica, OBS: Estudios obsernvacionalas.
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A. SINOPSIS DE LA EVIDENCIA

Como producto de |a busgueda bibliografica y saleccion sistematica de la ewdencia, se
han incluide dos GPC y dos estudios observacionales que responden a la pregunia
PICO (Tabla 2). No se encontraron RS con o sin MA, o ECA elegibles para evaluacion.
A continuacitn se reporta brevementa el cuerpo de evidencia de acuerdo con |a piramide
de jerarguia de Haynes, siguiendo lo indicado en los erilenos de elegibdidad.

Guias de Practica Clinica

« Manchikantl et al., 2021. "Epidural Inferventions in the Management of Chronic
Spinal Pain: Amearican Socisly of Interventional Pain Physicians [ASIFP)
Comprehensive Evidence-Based Guidelines” (Manchikanti ef al. 2027),

« Choetal, 2017. "Treatment Outcomeas for Patients With Faled Back Surgery” (Cho
ef al 2017

Publicaci incui | i idencia

= Morth American Spine Society (NASS), 2020. "Evidence-based chinical guidelines
for multidiseipinary spine Care: Diagnasis and treatment of low back pain” (Norh
American Spine Society 2020).

Brevemente. se trata de una GPC elaborada por el comité de elaboracion de GPC
de la North Amerncan Spine Sociefy (NASS), con el objetivo de onentar &l maneajo
clinica del dolor lumbar de causas no especificas. Esta es una poblacian difarents
a la considerada en la pregunta PICO, gue especificamante se refiere a pacientes
con DLC por compresion de nenvios debido a cicatrices o adherancias epidurales.
Por ello, el estudio fue exciuido de la evaluacién.

« Department of Veteran Affairs/Deparment of Defense (VA/DeD), 2017 "VADoD
Clinical practice gudeline for aiagnosis and treatmant of low back pain” (Deparment
of veterans affairs/Department of defense 2017).

Esta GPC fue elaborada por el grupo de practica basada en evidencia del
Departmant of Veteran Affairs v el Deparfment of Defense (VA/DoD), del comanda
medico de las fuerzas armadas de los Estados Unidos de Ameénca El documenta
emite recomendacionas para el diagnodstico y tratamiento de pacientes con dolor
lumbar agudo ¥ cronico. La GPC recomienda una serne de procedimientos para el
tratamiento de pacientes con DLC; sin embargo, ni en las recomendacionas ni an
ninguna otra seccidn de la gulia se hace mencion al procedimiento de interés para
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la presente evaluacion (ie., adhesidlisis perculanea), v por ende tampoco se
mencicnan los dispositives empleados para su aplicacion (i.e.. CEDN o CECN). Por
ella, el estudio fue excluido de la evaluacion.

«  National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2016. "Low back pain and
scialics in over 165 assessment and management” (Mational Institute for Health and
Care Excellence 20186)

38 frata de un documento desamoliado por un grupo multidiscipiinanc de
profesionales de la salud e investigadores del Centro Nacional de GPC de NICE del
Reino Unido La finalidad de este documento fue emitir recomendaciones respecto
a la evaluacion y tratamiento del dolor lumbar (incluide el DLC) y cidtica, en
pacientes mayores de 16 anos de edad, Pese a gue la GPC recomienda una serig
de procedimientos para el tratamienta del DLC, el documento no menciona dentro
de sus recomendaciones u olras secciones del documento al tratamisnto de
adhesiclisis perculanea para esta condicion, y por lo tanto, tampoco menciona a las
lecnologias utilizadas para su ejecucion come: CEDN yie CECN. Porelio, el estudi
fue excluido de la evaluacian.

# Manchikanti et al., 2013. "An updale of comprehensive evidence-based guidelines
for interventional fechnigues in chronic spinal pam. Fart I guidance and
recommendations” (Manchikanti, Abdi, et al 2013).

Esta GPC fue desarrollada por un grupo de experlos en el manejo del dolor lumbar
convocados por la American Sociely of Interventional Pain Physicians (ASIPP) con
sede en Estados Unidos. Actualmente, se cuenta con una versidn actualizada de
este documento gque incluye evidencia publicada hasta noviembre del 2020
{Manchikant et al. 2021) La GPC actualizada ha sido incluida para su evaluacion
en &l presente dictamen preliminar.

Las siguentes GPC no fueron incluidas en ia presente ETS porgue fueron pubficadas
antes que la tecnologia CEDN fuese autorizada por entidades reguladoras como la FDA
y la EMA

» Manchikanti et al., 2002 “Comprahensive review of therapeulic interventions in
managing chronic spinal pain” (Manchikanti, Boswell, Datta, et al, 2008)

= Manchikanti et al, 2008 ‘“Comprehensive evidence-based guidelines for
intervantional techniquas in the management of chronic spinal pain™ (Manchikanti,
Boswell, Singh, et al. 2008)

« FKamezis, 2008, “Minmally invasive therapeutic inferventional procedurss in he
spine. an evidence-based review” (Karnezis 2008)
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= Boswell et al, 2007 “interventional lechmgues: evidence-based practice guidelines
i the management of chronic spinal pam” (Boswell et al. 2007).

= Boswell etal, 2005 “Interventional lechmgues in the management of chronic spinal
pan; ewdence-hiased practice guidelines” (Boswell et al. 2005),

* Manchikanti et al, 2003. "Evidence-based practice guidelines for interventional
technigues in the management of chronic spinal pain™ (Manchikanti et al. 2003).

Revisiones sistematicas

Fublicaciones NQ incluidas en la evaluacion de |la evidencia:

= Manchikanti et al, 2020. /s Percuianeous Adhesiolysis Effeclive in Managing
Chronic Low Back and Lower Extremity Pain in Post-surgery Syndrome a
Systamalic Review and Mela-analyss” (Manchikanti et al. 2020).

Se trata de una RS con MA gue fue realizada con el objetivo de evaluar evidencia
actualizada sobre la efectividad del procedimiento de adhesidlisis percutanea an al
manejo dal dalor lumbar y de extremidades inferiores de pacientes con sindrome
de cirugia de espalda fallida. No obstante, el estudic no especifica si los
procedimientos de adhesidlisis percutanea de los estudios incluidos fueron
realizados con CECN o CEDN.

« Brito-Garcia et al., 2019. "Efficacy, Effectiveness, Safety, and Cost-effectiveness of
Eptdural Adhestolysis for Trealing Fafed Back Surgery Syndrome. A Systematic
Raview” (Brito-Garcia et al. 2018).

Se trata de una RS sin MA, que fuvo por objelivo evaluar la eficacia, seguridad y
costo efectividad de las adhesidlisis percufaneas, comparado con otros
procedimientos  (Inyecciones epidurales, adhesidlisis endoscdpica), para el
tratamiento del delor lumbar por sindrome de cirugia de espalda fallida. Sin
embargo, no existe ninguna especificacion sobra si las adhesitlisis percutdnsas en
los estudios incluidos se realizaron con CEDN o CECM.

+ Manchikanti et al., 2019. "Effectivensss of Percutanecus Adhesiolysis in Posl
Lumbar Surgery Syndrome: A Syslematic Analysis of Findings of Systemalic
Reviews” (Manchikanti, Sain, et al. 2018).

Esta RS tuvo por objetive evaluar la validez de revisiones sistematicas previamente

publicadas (luego del afia 2013) sobre |a efectividad de fa adhesidlisis percutdnea
para el maneje del sindrome poscirugla lumbar. El decumento ne especifica con
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qué dispositives (CEDM o GECN) s& realizaron los procedimientos de adheasiclisis
percutanea de los estudios inclwidos.

» Manchikanti et al., 2019 “Effechvensss of Percutansous Adhesiolysis in Managing
Chronic Central Lumbar Spinal Stenosis: A Systematic Review and Mela-Analysis”
(Manchikanti, Knezevic, et al. 2018).

Se trata de una RS con MA gue tuvo por finalidad evaluar la efectividad de la
adhesialisis percutanea para el tratamiento de la estenosis espinal No obstante, el
analisis no incluyo ninguna diferenciacidn y comparacion directa o indirecta entre al
tratamienio de adhesidlisis percutanea empleando CEDN varsus CECN an t&rminas
de eficacia y seguridad,

« Manchikanti et al., 2016. "Efficacy of Percutaneous Adhesiolysis in the Treatment of
Lumbar Post Surgery Syndrome” (Manchikanti et al, 2018).

Se trata de una RS sin MA realizada con el objetivo de comparar la eficacia de tres
enfogues anatomicos de adhesidlisis percutanea para el tratamiento del sindrome
de cirugia de espalda fallida. No se especifict el dispositive (CEDMN o CECN) con el
cual se realizaron los procedimientos de adhesidlisis percutanea en Ios estudios
incluidas

« Heim li et al, 2012 “Percutanecus adhesiolysis in the management of chronic fow
back pain in post [umbar surgery syndrome and spinal stenosis. a sysfemalic review”
{Helm Ii et al. 2012).

Mx

':; 2 ‘h_i, Se trata de una RS sin MA realizada con el objetivo de evaluar la efectvidad asi

A= g como &l riesgo y eventos adversos de la adhesiolisis percutanea en el tratamiento
= vyl

gel dolor lumbar refractario v dolor de miembros Inferiores debido a sindrome de
cirugia de espalda fallida o estenosis espinal. 5in embargo, 8l astudio no especificd
con gué tecnologia se realizaron los procedimientos de adhesiolisis percutanea en
los estudios incluidos.

« Epter et al, 2009 “Systematic review of percutanecus adhesiolysis and
management of chronic low back pain in post lumbar surgery syndrome” {Epter el
al. 2009)

Se frata de una RS sin MA que tuvo como finalidad evaluar la efectividad de I3
adhesidlisis percutanea para el tratamiento de DLC y dolor de extremidades
inferiores debide a sindrome de cirugia fallida de espalda. El estudio no especifica
gl los procedimentas de adhasidlisis percutanea se realizaron con CEDM o CECNM.
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s Trescot et al, 2007. “Systematic Review of Effeciivenass and Complications of
Adhesiolysis in the Management of Chronic Spinal Pain: An Update” (Trescot et al.
2007)

Se trata de una RS sin MA realzada con el objetivo de evaluar |a efectividad de la
adhesidlisis percutanea y adhesidliss endoscopica en el mane)jo del DLC y el dolor
de axtremidades inferiores causado por radiculopatia en pacientes previamente
sometidos o no a cirugia lumbar, Esta RS corresponde a una actualizacon de una
RS previa de Chopra (Chopra ef al. 2005) sobre el tema. No obstante, el estudio no
especifica si los procedimientos de adhesidlisis percutanea de los estudios incluidos
fueron realizados con CEDN o CECM.

Ensayos clinicos
Publicacionas NO incluidas en |a evaluacion de ia evidencia

» [Kalagac et al, 2018, "Epidural adhesialysis in the management of chronic low back
pain in failed back surgery syndrome and i lumbar radicilar pain. First year of
expernence 1 general hospdal Pula-Croatia, A randomized trial” (Kalagac FL et al
2018).

Se trata de un ensayo clinice no aleatorizado que compard la eficacia. seguridad y
viahilidad de la adhesidlisis percutanea en pacientes con sindrome de cirugia de
espalda fallida versus pacientes con dolor lumbar radicular, empleando CECN para
realizar los procedimientos de adhesidlisis percutanea, No se incluyd la tecnologia
de interés {i.e., CEDM) para la presente evaluacion.

;: . i;‘ﬂ » Chung-jing et al., 2012 "The application of percutaneous lysis of epidural adhesions
e in patients with faded back surgery syndrome” (Chun-jing, Hao-xiong, and jia-xiang
2012).

Este estudio es un ECA que compard la eficacia y viabilidad de la adhesidlisis
percutanea versus (@ inyeccidn de dexametasona en pacientes con sindrome de
cinugia de espalda fallida. Para los procedimientos de adhesitlisis percutanea se
empled un cateter vascular, es decir no se evalud CEDN mi CECN

+  Manchikanti et al, 2013, "Assessment of effectiveness of perculaneous adhesiolysis
in managing chromic low back pain secondary fo fwmbar central spinal canal
stencsis” (Manchikanti, Cash, et al. 2013),

Se frata de un ensayo no controlado realizado con el objetivo de evaluar la

efectividad de la adhesiolisis percutdnea con CECN en pacientes con DLC v dolor
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de extremidades inferiores debido a estencsis lumbar. Mo se incluyc la tecnclogla
de interes (i.e., CEDN) para la presente evaluacion

Estudios observacionales
Publicaciones Incluidas en fa evaluacién de la evidencia:

« Leeegfal, 2013 "Clnical effectivenass of percufansous adhesiolysis and predictive
Factors of freatment efficacy in pabients with lumbosacral spinal slenosis” (Lee and
Lee 2013),

a Leeegtal, 2012, "Chnical effectiveness of percutanecus adhesiolysis using Navicath

for the management of chronic pain due fo lumbosacral disc hemiation” (Lee and
Les 2012),

Publicaciones NO incluidas en |la evaluacion de la evidencia:

Tanen et al, 2016. ‘Chmcal Evalualion of Percufaneous Caudal Epidural
Adhesiolysis With the Racz Technique for Low Back Paln Due to Conlained Disc
Hearmiation™ (Taheri et al. 2018)

Se frata de un estudio observacional retrospective realizado con el cbjstivo de
evaluar ia efectividad de la adhesidlisis percutanea en pacientes con dolor lumbar
producto de una hernia discal empleando un catéter de Racz (CECN) para realizar
los procedimientos de adhesiolisis. No se incluyd la tecnologia de interés (i.e.,
CEDN) para |a prasente avaluacian,

Moon et al, 2016, “Comparalive effectivensess of percufaneous epidural
adhesiolysis for different sacrum types in palients with chronic pain due to lumbar
disc hemiation: A propensity score matching analysis” (Moon et al. 2018),

Se trata de un estudio cbservacional retrospective que empied un Propensitive
Score Malching Analysis. para comparar la efectividad de la adhesidlisis percutanesa
entre diferantes tipos anatomicos de sacro, en pacientes con DLC por hernia discal.
Na se incluyd la tecnologia de interés (i.e., CEDN) para la presente evaluacién.
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Otros estudios proporcionados por los especialistas'™:

Fublicaciocnes NO incluidas an la

« Ter Meulen e al, 2016, “The Epidural Trealment of Scialice: Its Ongin and
Evolution” (Ter Maulen et al 2018).

Se trala de una revisién narrativa de literatura que tuvo por objetiva realizar una
gintesis de evidencia sobre &l ongen y evolucion de las inyecciones epidurales.
Debido a su disefio, el estudio no realizo una busqueda y seleccion sistematica de
la evidencia a ser inclusda en su contendio,

= Liu ef al, 2016 “The ENectiveness of Transforaminal Versus Caudal Routes for
Epidural Steraid Infections in Managing Lumbosacral Radicular Pain: A Systemalic
Review and Meta-Analysis” (Liu et al. 2016).

Se trata de una RS con MA gue compara los abordajes caudal y transforaminal de
las inyeccioneas epidurales para el tratamiento del dolor radicular lumbosacro. Las
inyacciones epidurales son un fipo de abedaje minimamente invasivo para el
tratamientc del dolor lumbar, sin embargo, esie tratamiento es distinio al de
adhesiclisis percutansa.

« Manchikanti ef 5/, 2015. "Do Epidural (njections Frovide Short- And Long-fterm
Relief for Lumbar Disc Hermiation? 4 Sysfematic Review” (Manchikanti et al. 2015).

& frafa de una RS realizada con &l objetvo de evaluar la eficacia de tres enfoques
analdmicos para el tratamiento con invecciones epidurales de las hermias discales.
Aunque [as inyecciones epidurales, al igual que el procedimiento de adhesidlisis
parcutanea, son considerados como abordajes minimamente invasivos para el
tratamientc del dolor lumbar, son procedimientos realzades con distintas
tecrnologias a la de interés para la presente evaluacion.

« Anderson ef af, 2000. "Evolution of epidural lysis of adhagions” (Andargan, Racz,
and Heavner 2000)

Se frata de una revision narrativa de (iteratura que tuvo por finalidad realizar una
sintesis de informacion sobre la evolucion y refinamiento de la técnica de
adhesidlisis epidural en los dltimos 10 afios en el Texas Tech Health Sciences Fain
Center. Debido a su disefio, el estudio no realizd una busqueda y seleccion
sistematica de la evidencia a ser incluida en su contenido.

= E5ios astudias no fugron considerados como parte da los resulladas de fa basgueda, nien &l fujograma de seleccitn
de lz evidencia
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s Heawnar et al , 1999, "Percutaneous Epidural Neuroplasty: Prospective Evaiualion

af 0.9% NaCi Versus 10% NaCl With or Without Hyaluronidase” (Heavner, Racz,
and Raj 1233).

Se frata de un ensayo clinico que tuvo por objetivo evaluar fa influencia de la
solucién salina hipertonica o hialuronidasa en el tratamiento de adhesidhsis
percutanea en pacientes con radiculopatia y dolor lumbar. Sin embargo, el estudio

solo empled un CECN para realizar los procedimientos de adhesidlisis percutanea.
Mo s incluyd la tecnologia de interes (Le., CEDN) para la presente evaluacion,

Estudios en desarrollo o no publicados

Mo se encontraron estudios en desamolio o no publicados gue respondan a la
pregunta PICO que guia |a presente ETS.

B. DESCRIPCION ¥ EVALUACION DE LA EVIDENCIA

i. Guias de practica clinica

Spinal Pain: American Society of Interventional Pain Physicians (ASIPP)

P
i ﬁg Manchikanti et al,, 2021."Epidural Interventions in the Management of Chronic

Comprehensive Evidence-Based Guidelines” (Manchikanti et al. 2021)

Brevemente, esta es una GPC desarroflada por la Amercan Sociely of Interventional
Fain FPhysiciens (ASIPP) con sede en Estados Unidos. Este documento es una
actualizacidn de una GPC previamente publicada por esta sociedad sobre gl manejo
nfervencional del dolor lumbar crénico (Manchikanti, Abdi, ef al 2013). Esta nueva
warsion incluye evidencia actualzada sobre el uso de inyecciones epidurales vy
adhesiolisis percutaneas en el mane|o del dolor lumbar debida a hernia discal, estenasis
espinal, y sindrome de cirrugia de espalda fallida.

Los autores de la GPC Hevaron a cabo una busgueda sistematica de la evidencia
publicada desde 1966 hasta noviembre de 2020, en las bases de dalos de PubMed y
Cochrana Library. Ademas, complementaron la busqueda sistematica, con una
busgueda manual en Google Scholar, las listas de referencias de RS publicadas
previamente, asi comeo en registros de ECA en Clinical Trials. gov. Los autores de la GPC
consideraron elegibles los ECA, ensayos no aleatorizados, esfudios observacionales,
estudios de precision diagnostica, reportes de casos y revisiones de eventos adversos
sobre el uso de procedimientos epidurales para el tratamiento del dolor lumbar
Agimismo, no se aplicaron restricciones de idioma en la seleccion de los estudios. Para
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la gradacitn de la evidencia, se utilizd una guia elaborada por ASSIP'™ (Manchikanti et
al 2014), mientras que, para la gradacion de fa fuerza de lss recomendaciones sa
empled wna modificacidn del sistema Scoffish Infercoliegrate Guidefines Nefwork
[SIGN)'" (Harbour and Miller 2001).

La GPC emitia las siguienties recomendaciones de relevancia para la PICO:

En pacientes con hernia discal que no responden al manejo conservador'® e
inyecciones epidurales guiadas por fiuoroscopia. se recomienda el uso de
adhesidlisis percutanea para conseguir alivio del dolor de larga duracidn'™
(Evidencia nivel Il — Recomendacion fuere)

-  En pacentes con estenosis espinal lumbar, que no responden al manajo
conservador e inyacciones epidurales guiadas por fluoroscopia, se recomienda
el uzo de adhesidligis percutanea para conseguir alvic del dolor de larga
duracion (Evidencia nivel Il — Recomendacidn fuerte).

En pacienies con sindrome de cirugia de espaida fallida, que no responden al
manejo conservador e inyeccionas epidurales guiadas por fluoroscopia, se
recomienda &l uso de adhesiblisis percutanea para conseguir alivio dal dolor da
larga duracion. (Evidencia nivel | = Recomendacikin fuerte).

Ninguna de las recomendaciones hizo mencion a que tecnologias deben ser empleadas
para realizar los procedimentos de adhesiolisis percutanea. Tampoco s& hizo mencion
a las tecnologias CEDN o CECN en ofras secciones del documento. Cabe mencionar
gue un estudic observacional retrospectivo gue cumplié con los criterios para su
evaluacion en la GPC de ASIPP, empled CEDN en procedimientos de adhesiclisis
perculanea en pacientes con eslenosis espinal (Lee and Lee 2013). No obstante, este
estudio no fue inciuide dentro de la sintesis de evidencia realizada por los autores para

15 Considera cnte niveles de avdencia: Nivel | = fuene (evidentcla proveniente de maitipias ECA relevantes de alta
calidad), nivel Il = moderada {evidencia proveniense de al menos un ECA relevante de ata caldad, o milipies EGA
refeyanbas de calidad baja o moderada), neeel [ - incierta (avidancia provarsanie de sl mencs un ECA relevanta de
caldad baja o moderada, o evidencia provenisnie de & menos un ensayo no akealonzado o estudios observacionales
oe alla calidad, con milbples esludios chservacionaies oo caldad baja o moderada), nreal [V - limitado [ewdencia
provenients de moltiples esbudios observaconales relevantes de calided baja o moderada), nivel V - basado en
consensg (opinidn o consensa de un grups grande de expertos dinicos yio clentifions)

¥ Considara cuaing nivales de recomadacion; Mival & [al mencs un MA, RS o ECA calificada como 1++ y direciamanie
gplicable a ia poblacion-objelivo, o una RS de ECA, o cuerpo de evidencia consisbenie principaimente de estudios
caificatios como 1+ directamente aplcables &t pobiackn objetivo y oue demuestren consistencia en sus resultados),
nivel B {Cuerpo dé evidancia que ingluya estudios caificados coma 2++ directaments aplicables a la poblacion objetiva
¥ que demsiesiren consisiencia de resulades, o evigencia extrapolada de studos calificados como 14+ 0 14}, nivel
G (cusrpo de svidancia que incluya a eshadios calficados coma 2+ directamente aplicables a | pobiacion objetive y
que demusgiren consislencia de resilfados, o evidencls extrapoiada de estudios calficados como 24+, nival D
{evidencis nivel 3 o 4, o evidencia exirapoiada de sstudios calficados coma 2+)

" B conzidert manejo conservador a slguna de les siguientes: terapia fisica, sdminisiraciin o fanmacos, vio Bercica
estruchrrads.

"% 56 congicant un alivio ded dofor de Fanga duracion cuando esle alcanad al menos un aio de daracan
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emitir las recomendacionas. El estudic en mencitn fue incluido para su evaluacion en la
prasente ETS. Por ofro lade, |a evidencia incluida como parte de fa sinfesis de evidencia
da |a GPC empled en su mayoria a la tecnofogia CECN para llevar a cabo los
procedimientos de adhesiolisis percutanea (Manchikanti, Singh, et al. 2008, Manchikanti
et al, 2012, Manchikanti &t al, 2004, Akbas el al. 2018, Manchikanii, Cash, et al. 2013,
Heavner, Racz, and Raj 1959),

Es preciso sefialar que 11 de los 80 autores de la GPC deciararon haber recibido
financiamiento para investigacian, becas educativas, yfo pagos por consultorias de
ampresas dadicadas al desarrollo y fabricacion de dispositivos sanitarios para mane|o
de pacientes con dolor lumbar. Asimismo, algunos miembros del equipo de redaccion
mencionaren formar parte de las juntas cientificas o cuerpos directivos de estas
EMpresas

En conclusion, la GPC de ASIPP recomienda fuedemente la adhesiolisis percutanea
para aliviar el dolor de larga duracidn (al menos 12 meses) de pacientes con DLC debido
a hernia discal, estencsis espinal ¥ cirugia de espalda fallida, luego de haber aplicado
manejo conservador e inyecciones epidurales guiadas por flucroscopia sin éxito. Sin
embargo, no se menciona con gué fipo de dispositivo debe ser realizado dicho
procedimiente, Aunque, & cuerpo de evidencia empleado para dar pie a la
recomeandacién empled en su mayoria a la tecnologia CECN.

Cho et al., 2017. “Treatment Outcomes for Patients with Failed Back Surgery” (Cho
et al. 2017)

Se trata de una GPC eiaborada por un equipo de especialistas de cuatro centros
médicos de cirugia ortopédica coreanos. El decumenta tiene por objetivo establecer una
guia de tratamiento para los pacientes con sindrome de cirugia de espalda fallida,
basada en una evaluacicn de estudios que reportaron desenlaces clinicos de pacientes
con esta condicion, quienes fueron sometidos a diferentes modalidades de tratamiento.

Fara la elaboracidn de la GPC, los autores realizaron una blsqgueda sistematica de la
evidencia publicada entre febrerc de 1980 y febrerc de 2016 en las bases de datos
Embase PubMed y Cochrane Library. Los autores consideraron elegibles los ECA RS
v esludios ocbservacionales que reportaron desenlaces clinicos de pacientes con
sindrome de cirugla de espalda fallida sometidos a diferentes modalidades de
ratamiento, incluyendo el tratamiento de adhesiolisis percutdnea, sin especificar gl sa
realizo una evaluacion detallada scbre los tipos de dispositivos empleados para este
procedimiento. Ademas, el documento sefiala que los estudios a incluir para evaluacién
debian tener al menos 25 pacientes en cada grupo de Iratamiento o al menos 80 en
tetal El equipo de slaboracion del documento emplad el Systems to Rate the Strength
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of Scientific Evidence, de la Agency for Healthcare Research and Quality (AHGRO)™,
para la gradacién del nivel de evidencia v la fuerza de las recomendaciones.

De relevancia para la PICO esta GPC considera una seccidn sobre “Adhesiolisis
percutanea” donde se emile la siguiente recomendacion:

- Se recomienda &l fratamiento de adhesiolisis percutanea para pencdos cortos
{de & a 24 meses) de control del dolor en pacientes con sindrome de cirugia de
espalda fallida (Grado de recomendacion A)

Cabe destacar que en la recomendacion no s2 especifica gué tipo de dispositivo se debe
utilizar para realizar la adhesiolisis percutanea No obstante, se ha de mencionar gue la
evidencia empleada para sustentar la recomendacion utiizé primordiaimente [a
tecnologia CECN, u otras tecnologlias distintas al CEDN (Manchikanti, Singh, et al. 2008,

Manchikanti et al. 2012, Chun-jing, Hao-xiong, and jia-xiang 2012).

En cuanto a las imitaciones metodoidgicas de eslta GPC, se pueda mencionar que no
s daclard la revisidn del borrador final de la GPC por pares experios externos antes de
su publicacidn; por lo que No se puede asegurar una revizion exhaustiva y critica del
documento. Asimismo, no se incluyd detalle de los procedimientos para una futura
actualizacidn de la GPC. Todos los autores declararon no tener conflicios de interéds,

En sintesis, pese a que asta GPC recomienda con gradacion A el uso de adhesiolisis
parcutanea en pacientes con sindrome de cirugia de espalda fallida para controlar el
dolor lumbar durante periodos de tiempo entre 6 a 24 meses, no s& hace mencidn al
dispositiva con el cual se dabe llevar a cabo el procedimienta. No obstante, la avidencia
considerada para emitir dicha recomendacion utiliza principaimente CECN para realizar
las adhesitlisis percutaneas.

 Los niveles de evidencia fueron clasificedes come: 14+ [MA de aite calided, RS de EGA, 0 ECA con muy baje riesgn
de sesga), 1+ (MA bien conducidos, RS de ECA 0 ensayas no akalonzados, o ECA o ensayos no aleatorizades con
beo riesgo de sesgol, 1- (MA ¥ RS de ECA 0 enseyos no slealorizados, o ECA ¢ ensayos no aleatorizados con alio
riesgo de sasga), 2++ (RS de allz cabdad de astudios aso control, cohanies 0 eshudios ansliticos de diagndsicn, o
A3 de afla calidad de estutios caso conbrol cohone o eshedios: analilicos de diagndstico con muy baj rissgo de
confusion, saso0 o conlingencia, & una gran probebiidad de relacion causal), 2+ (Estudics caso confrol cohories o
anallficos de diagndstion de ala calldad v de bajo riesgo de confusidn, sesco o conlingencia, o una probabilidad
normal de ralacitn causal), 2--[Estudkds Cast confrol, cohdrte o analico de dagnistico con un alio nesgo oe
coniusion, s8500 o caniingencia, o una baja probabiidad de relacitn causal), 3 (EsLifos mo analiions, coma reporas
o GRS ¥ BENES Ja CAES), 4 (opoitnes de experlosh Los gradas da recomendaciton fueron clasificados en; A (A
menos un MA. RS o EGA calificado como 1++ y directamente aplicable ala poblacion objeliva, o cuspo de evidenca
consistente mayoritariamente por esfudics como 1+ girectamente apbcables a o poblacion objelivg v que demuestran
consisiencia ola de sus residados), B (cuepo de evidanca induyendd principalmenie astudos clasificedos como
2++ direclamanie aplicables a |2 poblacion objetvg y que demuesiren consistencis fotal de sus resuitados. o avidanca
axfrapalads de estudios dasificados coma 14+ 0 14), & [Cuerpn oo evidencia que inchye eshudas dasificadas como
4= drectaments aplcables 3 |a patiacion cbjedna y que demuestren consistencia katal d2 sus resulados, o evidencia
axfrapolade de eshadics calificedos como 2++), v D (ewdencia nived 3 0 4, 0 ewcencia axlfapotada de estudics

ciasificadns como 2= Fusnin: Mpsiiwaw. thecre comipdlahrg-system-sirangth. pdf
EH
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ii. Estudios observacionales

Lee and Lee, 2013. “Clinical effectiveness of percutaneous adhesiolysis and
predictive factors of treatment efficacy in patients with lumbosacral spinal
stencosis” (Lee and Lee 2013)

Se trata de un estudio de tipo obsenvacional refrospectiva sin grupo de compracidn
realizado con el objetivo de evaluar la efectividad de la adhesiolisis percutanea con
CEDN en el tratamientc del dolor cronico lumbar o de extremidades inferiores en
pacientes con estenosis espinal lumbosacra en los cuales la inyeccién epidural
transfaramnal no tuve éxito. El estudio fue financiado por la Weooridul Spine Foundation,
entidad con sede an Corea del Sur que se encarga de brindar financiamiento para el
desarrolio ¥y aplicacion de metodos minimamente invasivos para & tratamienio de

patologias de la columna,

Se incluyeron los datos de 65 pacientes que fueron sometidos a tratamiento de
adhesidlisis percutanea con CEDN en &l Woondw' Spine Hospital y que tenian DLC o
dolor de piema de al menos tres meses de duracidn, luego de haber recibido medicacion
anti inflamatonia o al manos un mes de terapia fisica o inyeccidn transforaminal guiada
por fluoroscopia sin éxito. Los pacientes debian tener diagnostico confirmado de
estenosis espinal lumbar.

Se evaluaron los desenlaces de dizminucion del dolor v mejora funcional a las dos
semanas y tres meses postratamiento. FPara k3 evaluacion de la reduccion del dolor se
empleo las Escalas de Calificacion Numericas (MRS por sus siglas en inglés) que consta
de una escala con puntuacidn de cero a 10 (el paciente debe indicar cero si no presenta
dolor ¥ 10 81 presenta el peor dolor imaginable posible). 5e emplearon dos escalas NRS:
La NRS Back para la evaluacion del dolor de espalda y NRS Leg para dolor de piernas
Asimismo, se empled la version Coreana de la Oswestry Dizsability Index (ODI) para
evaluacion de la meora funcional este indice consta de una evaluacion de 10
indicadores, cada uno con un rango de puntuacion entre 0 y 50", Estos instrumentas
fueron aplicados en la evaluacion basal y en los seguimientos luego del tratamiento, Se
definid como un exitoso alivio del deolor & una reduccion del 50 % o mas en la escala
MRS y una mejora funcional exitosa a una reduccion del 40 % a mas en el resultado de
oDl

En cuanto a los resultados de relevancia para esta evaluacion, mencionar que el estudio
no reportd desenlaces de seguridad, sin embargo, se reporian los resultados de
efectividad sobre el manejo del dolor v funcionalidad.

** El caouln de ta 00| se realiza dividendo |3 puniuacion promedio obienida en 1a avaluason sobre &l méximo posible
{50, ¥ multiplicanda ef cociente por 100 para fransformar gl valor & porcentaje. Resullados cercanas a 0 % indican
una funcionalidad compieta, miendras que, velores cercanos al 160-% indican & paor funcionalidad posible en el
pacenie
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Dolgr ignali

Se reportaron mejoras estadisticamente significativas (p<0.001) de la mediana de dolor
(NRS Back y NRS Leg) y funcienalidad (ODl) a las dos semanas y 3 meses
postratamiento respecto de la evaluacion basal Los valores de estos desenlaces son

visibles an la Tabla 4:

TABLA 4. Valores de NRS Back, NRS Leg, y ODI an evaluacién basal, y a las dos
semanas y res meses de seguimiento

mwiscns | Dot | Crery | ey | ™ |
M:ﬂ?;:?::cj aiagd 2 (2-4) 3(2,4) <0001 |
| h'FEEEiﬁ[ﬂ] 183 3(2-5) 42, 5) < 0.001
ﬁﬂiilﬁ?ﬁ, 40% (265548 | 21% (105-240) | 24%(12-35) | <0001

Por ofra lado, |as tasas de éxtto en cuanto al alivio del dolor y mejora funcional a las dos
semanas de evaluacion fueron de 69.2 % (45/65 pacientes), 61.5 % (40/65 pacientes),
y B0 % (30/65 pacientes) sagun NRS Back, NRS Leg y ODI respectivamenta. A os tres
mesas de seguimianto un 54 % (34/63 pacientes) 50.8 % (32/63 pacientes), y 47.6 %
(30/83 pacientes) alcanzaron este indicador segun NRS Back. NRS Leg y QDI
respectivamente, No se realizaron pruebas de hipotesis para la evaluacion de la
significancia estadistica de las diferencias en las tasas de éxito en manejo de dolor y
funcional a las dos semanas y trées meses postratamiento con respecto a la evaluacion
basal, ni entre los dos periodos de seguimianto,

Analisis critico:

Al carecer de un grupo control, este estudio no permite evaluar si existe un beneficio
adicional con el use del CEDM, en comparacidn con CECNM, en procedimientos de
adhesitlisis percutanea de paciertes con DLC. Adicionalmente, si bien el estudio
lampoco considerd al reporte de desenlaces de seguridad sobre el uso de la tecnologia
CEDN, si reportd desenlaces de dolor y funcionalidad que pueden ser (tiles para
conccer preliminarmente el desempefio del CEDN. Aungue no se aphcaron pruebas de
hipotesis para conocer si las diferencias en las tasas de éxifo en el alivio del doler y
mejora funcional fueren o no significativas entre |as dos semanas y tres mases de
seguimiento, fa reduccidn observada de estas tasas en dicho penocdo, podria ser
indicativa de que el efecto de la adhesidlisis percutdnea con CEDN sobre estos
desenlaces podria verse disminuido en muy corte plazo

2 Wilzoxon Rank best 3 kag dos semanas y ires meses postratamianio en comparacion con la medicitn basal
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Por ofro lado, es preciso mencionar que estudio no menciona haber estandarizado los
procedimientos de adhesiolisis m de la evaluacion de desenlaces de dolor vy mejora
funcional, Por otro lado, el periodo de seguimiento podria haber sido insuficiente. Esto
es relevante pues se observd una disminucion da las tasas de éxito en &l alivio del dolor
y la mejora funcional anire |as dos semanas y los tras mesas de seguimiento, Por lo
tanto, durante un mayor pancdo de seguimiento s@ podria @sperar una mayor reduccion
de estas tasas.

Por dlsmo, el financiamiento de este estudio proviene de una fundacion que ofrece
financiamiento para el desarrollo y aplicacion de tratamsentos minimamente invasives
para el manejo de pacientes con patologias de la columna, incluyendo al DLC
Asimismo, la empresa promueve el uso de estas tecnologias en una gran cadena de
hospitales en Corea y ofros paises del mundo. Esto resulta relevante debido a que
antenormenie se ha descrilo an la lileratwra gue cuando las emprezas fabncantes
financian un estudic, la probablidad de obtener resultados favorables es mayor en
comparacion con los resultados de estudios financiados por ofras fuentes (Lundh et al.
2017). Lo anternor cobra adn mayor relevancia en un estudio no comparativa y ablerto
cuyos dezenlaces evaluados son altamente subjetivos.

Lee and Lee, 2012. “Clinical effectiveness of percutaneocus adhesiolysis using
Navicath for the management of chronic pain due to lumbaosacral disc herniation”
(Lee and Lee 2012)

Estudio obsarvacional retrospectivo realizado con &l objetivo de evaluar la efectividad
de la adhesiolisis percutanea con CEDN en el manejo del DLC debido a hernia discal
lumbosacra. El estudio fue financiado por la Woondul Spine Foundalion, que as una
entidad dedicada a brindar financiamiento para la generacion de innovaciones y su
aplicacion en el campo de téchicas minimamente invasivas para &l manejo del dolor de
ia columna Se evalud informacion de 86 pacientes atendidos en el Woondul Spine
Hospital, los pacientes incluidos fusron diagnosticados con hernia discal lumbosacra,
ademas tenian DLC, o dolor de pierna por al menos tres meses sin respuesta a la
medicacion con anti-inflamatorios o terapia fisica de al mencs un mes e inyecciones
epidurales transforaminales guiadas por fluoroscopia. Todos los pacientes fueron
sometidos a tratamienio de adhesidlisis percutanea con CEDM,

Se realizaron evaluaciones de seguimientc a las dos semanas y tres messs
postratamiento, para la evaluacién de desenlaces de reduccion del dolor y mejora
funcional. La mejora del dolor fue evaluada con las escalas NRS Back y NRS Leg. que
son escalas con puntuacion de cero a 10 auto-reportadas, donde el paciente debe
indicar cero si no presenta dolor y 10 si presenta el peor dolor imaginable posible, La
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mejora funcional se evalud a traveés de la versidn coreana del ODIF, gue consta de una
evaluacion de 10 indicadores con rangas de puntuacién entre 0 y 50. Estos instrumentos
fueron aplicados a los pacientes en la evaluacion basal y en cada seguimiento realizado.
Se definid como un exitoso alivio del dolor a una reduccion del 50 % o mas en la escala
NRS y una mejora funcional exitosa a una reduccion del 40 % o mas en al resultado de
oDi

Respecto a los resultados relevantes para el presente dictamen praliminar se tomaren
en cuenta los desenlaces de mejora del dolor y funcionalidad, asi como el reporte de
evantos adversons,

Dolor v funcienalidad:

Se reportaron mejoras significativas (p = 0.007) an al promedio del dolor y funcionalidad
a las dos samanas y tres mases de tratamienio con respecto a la evaluacion basal. Los
valores de estos desenlaces son visibles en la Tabla 5:

TABLA 5. Valores de NRS Back. NRS Leg, y ODI en evaluacidn basal, v a las dos
| semanas y Ires meses de seguimiento.

Deseniaces | ‘:"::é] 2 :'Eﬂ;*;:;ls ::;n:;:: =
—,:'_:dﬁ‘g 5434211 2484 1.89 261£212 | <0001
mh:ﬁ:;?z; 5.88 £ 2.66 3.1242.48 291+241 | <0001
Gﬁéé:{g? || SFEEiRs 202:208 | 203:204 | <0001

B

Se reportaron tasas de éxito en el alivio del dolor y mejora funcional a las dos semanas
postratamiento en 70.9 % (61/86 pacientes), 81.6 % (53/86 pacientes) y 70.9 % (B1/88)
de los pacientes segun evaluacién con NRS Back, NRS Leg y ODI, respectivamenta.
Asimismo, a los tres meses, |as tasas alcanzadas para los mismos indicadores fueron
63.5 % (47/74), 5385 % (44/74) y 67.6 % (50/74), respectivamente. No se realizaron
pruebas de hipdtesis para evaluar [a significancia estadistica de las diferencias en las
tasas de exito &n manejo de dolor y funcional a las dos y tres semanas postratamiento
con respecto a la evaluacion bazal, ni entre ambos pencdos de avaluacidn,

A E| edeuls de ta 001 se realiza dividendo la puntuacion promedio obienida en |a evaluacidn sobre ol maxema posible
{50}, ¥ multiplicando &l cociende por 100 pars rensfomar & valor 8 porcentaje Resulados cercanos & 0 % indican
ung funcionafidad completa, mientras qua, valoras cercanos al 100 % indican ia peor funcionalidad posible en al
pacianie.

*\Wilcoman Rank Jest a las dos samanas y Mes messs postratamisnta en comparacion con ka medicion basal.
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Eventos adversos:

Se raportd la presencia de dolor transitorio en la zona lumbar v en |a zona de insercién
del cateter inmediatamente después del procedimiento an 10 de los 85 pacientes
atendidos (11.63 %). Estos pacientes fueron controlados con analgésicos. Ademas, un
paciente. repord haber tenido cefalea y movimientos involuntaricos parecidos a
convulzsiones luego del tratamiento, se especifico gue dicho pacente tenia histonal de
convulsiones y habia recibido tratamiento anticonvulsivante por al menos cinco afios
Los sintomas de este paciente desapareciaron eventualmente sin tratamiento alguno,

Analisis critico

Debido a la ausencia de grupo control, &l presente estudio no brinda informacion gue
permita delerminar & existe un beneficio adicional del uso de CEDN, en comparacion
con el CECN, para e tratamiento de adhesiolisis percutanea en pacientes con DLC. Sin
embarge, el estudio reportd desenlaces gue pueden ser Utiles para conocer el perfil de
seguridad vy obtros desenlaces relevantes del uso de CEDN en este tipo de
procedimientos. Al respecto, de los B6 pacientes tratados se reportaron mejoras
significativas en el promedio de las escalas NRS Back, NRS Lag y ODI a las dos
samanas Yy tres meses postratamiento con respecio a fa evaluacidn bazal, Aungue, los
autores no aplicaron prusbas de hipotesis para determinar si la reduccion observada en
las tagas de éxito an la majora del dolor y la mejora funcional entre los dos periodos de
evaluacion, fueron esladisticamente significativas, es importanie prestar atencion a esia
disminucion de estas tasas de axito en un corto periodo de seguimiento (3 meses).

En cuanto a la evaluacién de [a seguridad de la tecnologia, no se reportaron eventos
adversos sarios o de especial interés, Los evantos adversos se limitaron al reporie de
10 casos de dolor fransioric en la zona lumbar v en la zona de insercion del catéter
111.63 %) inmediatamente después del procedimiento. Ademas se reportd un caso de
cefalea y movimientos involuntarios parecidos a convulsiones en un paciente con
historial previo de convulsiones y toma de anticonvulsivantas. Sin embargo, es preciso
mencionar que, no s& aspecifico fiempo de seguimiento para evaluar la ocurrencia
aspacificamente de eventos adversos, el cual parece limitarse al posoperatorio
inmediato, por ello, el periode de evalucion puede no haber sido suficiente para
wentificar eventos adverses posiblemente asociados con &l uso de la tecnologia CEDN

Entre otras imilaciones metodoldgicas de este estudio, se puede mencionar que el
astudio no préciso si s& estandanzaron los procedimientos de adhesidlisis parcutanea
y/o las evaluaciones de deseniaces. Por otro lado, el pericdo de seguimiento para
evaluar las tasas de éxito en &l alivio del dolor y la mejera funcional pudo ser insuficiente.
Los valores de ambas tasas de exito 3 los tres meses de seguimiento fueren menores
a las observadas a las dos semanas de seguimiento; permaneciendo la posibilidad de
que estas tasas oe éxito continien disminuyando con &l tempo.
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Finalmente, se debe tener en cuenta que el estudio fue financiado por una entidad que
subvanciona la elabaracian y puasta en practica de tecnologias orientadas al manejo
minimamente invasivo de las patclogias de la columna en varios hospitales de Corea
del Sur, asi coma, en otros palses. Por ese motvo, podrian axistir intereses de por medio
por parte del financiador, las empresas fabricantes de tecnologias o los investigadares
participantes que podrian influenciar en la objetividad de los resultados del estudio. Esto
cobra relevancia debido a que =& ha reportado en la literatura que los estudios que son
financiados por empresas fabncantes tienden a mostrar resultados a favor de las
tecnologias, en comparacién a los estudios que son financiados por ofras fuentes
{Lundh et al. 2017)
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V., DISCUSION

El dolor lumbar @8 una condicion incapacitante que presenta una tendencia creciente en
sU incidencia en los Ulimos afios, principalmente en paises en desarrcilo (Fatoye,
Gebrya, and Odeyemi 2019, Clark and Horton 2018). El IHME ha reportade que en &l
Perd, eata condicion represento la pnmera causa de AVD y la tercera causa de AVAD
en el afo 2017 (Institute for Health Metrics and Evaluation 2018). La forma crdnica del
dolor lumbar & DLC, es una de las mas incapactantes, y generalmente s& manifiesta
con sintomas como: dolor iradiado a los membros: infenores y cuadros de
adormecimiento o paralisis (Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWIG)
2008)

La mayoria de casos de dolor lumbar son de causas desconocidas, y sus sintomas
suelen remitir sin tratamiento. Sin embargo, los casos de DLC. por lo.general presentan
causas especificas, como: estenosis espinal, sindrome poslaminectomia, y hermias de
nucleo pulposo, las cuales so caracteérizan por presentar cicatrices o adherencias
epidurales gue producen dolor en las raices nerviosas debido al trauma generado por
las adherencias durante el mowvimiento (Institute for Quality and Efficiency in Health Care
(IOWeG) 2008, Petarsen, Lasiatt, and Juhl 2017, National Health Service 2020). Uno de
los enfogues de tratamiento minimamente invasivos para eliminar las adnerencias
causantes de DLC. es &l procedimiento de adhesidlisis percutanea con el uso de
catéteres epidurales de neuroplastia. Este procedimiento permite romper las
adherencias a fravés de la administracidn de hialuronidasa y solucidn salina hiperténica
asl como administrar anestésicos y coricoestercides para reducir el dolor y a
inflamacion (Trinidad and Tomes 2011, Racz and Flores 2012).

Segun los médicos especialistas del HNGAI, actuaimente en EsSalud, no existe
disponibilidad de tecnologias indicadas para procedimientos de adhesiolisis percutanea.
Ademas, sefialan que algunos de los pacientas con diagndstico de DLC debido a
cicatrices o adherencias apidurales son somabidos a dicho procedimiante con al uso
fuera de etigueta de un catéter epidural de anestesia. En ese sentido, en |a institucién
actuaimente existe una situacion de vacio terapéutico para estos pacientes. Respacto
al uso del catéter epidural, los especialistas manifiestan gque es una tecnologia no rigida
¥ que carece de parte activa direccionable, lo gue, segin sefialan, no permite un
adecuado ingreso hasta la zona lumbar y/o a las raices nerviosas afectadas de dificil
acceszn, impidiendo realizar las adhesitlisiz. Como alternativa de tratamiento los
madicos especialistas de EsSalud proponen la evaluacion para inclusion del CEDN al
petitorio de |a institucidn, pues manifiestan que es una tecnologia indicada para el
procedimiento. y que permitiria una mayor maniobrabilidad y precisian al momento de
realizar la adhesidlisis debido a su rigidez y parte activa direccionabile.

Debido a ello, el IETSI| ha elaborado la presente ETS sobre la eficacia y seguridad de la
tecnologia CEDN para su uso en procedimienios de adhesidlisis percutanea en
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pacientes con DLC debido a clicatrices o adherencias epidurales. Asimismo, dada la
situacién de vacio terapéutico presente en EsSalud, el equipo evaluador del IETSI
considerd incluir como comparador de la PICO que guid la presente ETS, & la tecnologia
CECN, que &5 ofra de las tecnologias indicadas para su uso en procedimientos de
adhesidlisis percutanea, Esto se realizd con la finalidad de comparar el perdfil de eficaca
y segundad de ambas tecnologias, de modo que s& pueda ofrecer la mejor alternativa
terapéutica posible para los pacientes con DL usuarios de EsSalud.

En ese sentida, el presente dictamen preliminar expong una sintesis de la mejor
avidencia disponible a la fecha (abnl 2021) con respecto a la eficacia y seguridad del
tratamiento de adhesidlisis percutdnea con CEDN comparado con CECN an pacientes
con diagnodstico de DLC debido a cicalrices o adherencias epidurales. Los desenlaces
de eficacia considerados en la PICO fueron; calidad de vida (disminucion dal dolor), uso
de opiaceos, anticonvulsivantes y anfidepresivos. Mientras gue, los desenlaces
desegundad fueron; sangrado, infeccign local, perforacion de duramadre, ¥ cefalea
paspuncion. Luego de realizar una buisqueda sistematica con fecha 08 de abril 2021, se
seleccionaron dos GPG (Manchikanti et-al. 2021, Cho et al. 2017) para evaluacidn. Mo
se |dentficaron ECA ni RS de ECA que realicen una comparacion directa entre fas
adhasiolisis percutaneas con CEDN vs CECN para el tratamiento de pacientes con
DLC. Ante la ausencia de evidencia de alto nivel, se seleccionaron ademas dos estudios
observacionales retrospectivos (Lee and Lee 2013, 2012) que evaluaron &l uso de
CEDN sin grupo de comparacitn para e tratamiento del DLC; con el objetivo de evaluar
la segunidad de |a tecnologia v otros desenlaces de relevancia clinica, aungue teniendo
&n considaracion las limitacionas de |a baja calidad de |a evidencia

Minguna de las dos GPC evaluadas menciond de forma especifica en sus
recomendaciones u olras secciones del documento al uso del CEDN para llevar a cabo
procedimientos de adhesidlisis percutanea. Sin embarge, ambas recomendaron este
procedimiento para el control del dolor lumbar en pacientes con DLC (Manchikanti et al,
2021, Cho et al. 2017). La GPC de la ASIPP, recomienda fuertemente su uso para af
alivio del dolor lumbar por pariedos de al menos 12 meses, en pacientes con DLC debido
a hermia discal. estenosis espinal y cirugia de espalda fallida, en quienes se aplicd
manejo conservador @ inyaccionas epidurales guiadas por fluoroscopia sin éxito. Por su
parte, {a GPC de Cho at al., recomienda con grado A el uso de adhesidlisis percutanea
para controlar el dolor por un periodo de seis a 24 meses an pacientes con sindrome de
cirugia de espalda fallida (Cho et al. 2017). Es preciso mencionar gue. los estudios que
sustentaron estas racomendaciones en ambas GPC utilizaron principaimente CECN
para llevar 8 cabo los procedimientos de adhesidlisis percutanea. Solo la GPC de la
ASIPP citd a un estudic de tipo observacional retrospectivo que utilizé CEDN para
procedimientos oa adhesidlisis percutanea para el manejo del dolor cronice debido a
hemia discal lumbosacra (Lee and Lee 2012), sin embargo, este estudio no fue
considerado como parte del sustento de las recomandacicnas. S& discute los resultados
de el estudio de Lee and Lee, mas adelante en esta seccitn
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FPese a que las dos GPC Incluidas recomendaron &l procedimignto de adhesiclisis
percutanea para el fratamiento del DLC. existe incertidumbra sabre cudl es el dispositivo
(CECN o CECN) a emplear para reaiizar estos procedimientos, 5in ambargo, ninguno
de |os estudios gue sustentaron las recomendaciones a favor de la adhesiolisis
percutanea, tanto en la GPC de ongen estadounidense (Manchikanti et al. 2021}, como
la coreana (Cho et al. 2017), emplearon el CEDN. Por lo tanto, s& podria afirmar que la
tecnologia CEDN aun noe estaria siendo considerada para realizar este tipo de
procedimientos, incluso en aquellas en cuyo pais se encuentran aprobadas para
comercializacion (Cho et al 2017) En consencuencia, la recomendacion se estaria
refirendo a la realizackén de la adnesidlisis percutdnea con la tecnologia CECN.

En cuanto a los estudios incluidos, estos tiene una baja validez para poder establecer
caisalidad. Estos fueron dos estudios observacionales refrospectivos sin grupo
comparador, cuyo objetivo fue evaluar el uso de la tecnologia CEDN en procedimientos
de adhesiolisis percutanea para pacientes con DLC debido a estenosis espinal (Lee and
Laea 2013) ¥ hernia discal lumbozacra (Lee and Lee 2012). En ambos estudios se repona
una mejora significativa del dolor (NRS Back vy NRS Leg) v la funcionalidad (ODI) a las
dos semanas y tres meses posprocedimiento de adhesidlisis con la tecnologia CEDM,
en comparacion con la medicion basal. Asimismo, a las dos semanas postratamiento,
ambos estudios reporaron (asas de éxito de entre 61.5 % y 70.9 % en cuanio a
disminucion del dolor (segun las escalas MRS Back y NRS Leg), v entre 80 % y 70.8 %
para mejora funcional (segln |la escala ODN). No obstante, a los tres meses de
seguimiento, estas tasas disminuyeron a valores entre 50.8 % y 63.5 % para disminucian
del delor y, 47.8 % y 67,6 % para mejora funcional, raspectivameante. A pasar de que
ninguno de los estudios realizo pruebas de hipotesis para determinar si las diferencias
entre las tasas de exito de alivio de dolor y mejora funcional a las dos semanas y tres
meses de seguimiento fueron estadisticamente significativas, dichas tasas de éxito
fueron consisteantementa menoreés a los 3 meses de seguimiento.

Solo uno de los estudios observacionales evaluados reportd desenlaces de ssguridad,
en pacientes con hermia discal lumbosacra sometidos a procedimientos de adhesidlisis
perctuanea mediante CEDN (Lee and Lee 2012). Este estudio no repord eventos
adversos sarnos o de espacial interés; ¢in embargo, si reportd casos de dolor en la zona
lumbar y &n la zona de insercion del catéter inmediatamente después del procadimiento
de adhesidlisiz en 10 de los 86 pacientes atendidos gue fueron controlados con
analgésicos. Se reportd ademas un caso de cefalea y movimientos involuntarios
parecidos a convulsionas, sintomas que desaparecieron eventualmeante gin la necesdad
de tratamiento. Al respecto, se precisg que dicho paciente tenia un historial previo de
convulsiones & ndicacion de anticonvulsivantes durante cinco afios previos a la
irtarvancitn,

Se debe terer 2n cuenta las limitaciones inherentes a los disefics observacionales. Por
ajemplo, ninguno de los estudios reportd haber realizado algun proceso de capacitacidn
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yo entranamiento para [a estandarizacidn de los procedimientos de adhesidlisis
percutanea, o para la evaluacion de deseniaces en el estudie. Por lo tanto, estos
procedimientos podrian haberse ejecutado de manera distinta entre profesionales, lo
que afectaria los resullados del estudio:

For atro lado, en cuanto al desempena de la tecnologia CECM en procedimientos de
adhesidlisis percutanea, se considerd describir brevemente a aquelles estudios
identificados en la busqueda sistemalica gue hayan empleadeo al CECHM en pacienies
con la condicion de interés, Ademas, estos estudios debieron evaluar los desenlaces de
dolor y funcionalidad utilizando las mismas escalas que los estudios incluldos que
emplearon la tecnologia CEDN. Bajo estos términos, solo se considerd elegible uno de
los estudios de Manchikanti et al. (Manchikanti, Cash, et al. Z013), gue realizd una
evaluacion prospectiva en 70 pacientes con DLC por estenosis espinal tratados con
adhesiohsis percutanea con la tecnologla CECN, con seguimiento hasta los 24 meses
Este estudio reportd resultados sobre maneajo del delor y funcionalidad empleando las
ascalas NRS Back y ODI, respactivamente.

L El estudio de Manchikanti ef al. (Manchikanti, Cash, et al, 2013}, no reportd resuliados
de tazas de éxito en el manejo del dolor ¥ funcionalidad a las dos semanas, sinembargo,
a los tres meses, estas tasas alcanzaron un B4 % y 80 % segun MRS Back y ODI
respecivamente. Asimismo, este estudio reportd gue las fasas de éxito para estos
desenlaces a los 24 meses posprocedimianto s& mantuvieron en 71 % y 73 %,
respectivamente, [0 que indicaria que el efecto del procedimiento de adhesidlisis con
CECH =obre el manejo del dolor v funcionalidad se mantienen por encima del 70 % en
un plazo de dos anos postratamiento en estos pacientas. De igual manera, el estudio
regortd una mejora estadisticamente significaliva {identificada medianie prueba de | de
student) del dolor y la funcionafidad del paciente evidenciada por la reduccion del valor
promedio de las escalas NRS Back y QDI an los cinco periodes de sequimiento (& los
3 6 12, 18 y 24 mesas), con respecto a la evaluacion basal [[NRS Back besal y 24
meses B0+ 083 vs 424 180 p<0001) (OD! basaly 2d meses. 31 1+4 10vs 153
+ 5.36, p < 0.001)].

En cuanto a los desenlaces de segundad, el estudio de Manchikanti et al. (Manchikanti,
Cash, et al 2013}, no reportd eventos adversos senos o de interés especial, pera si
reporté seis casos de eventos adversos de puncidn subaracnoidea®™ durante el
procedimiento y dos de los casos presentaron debilidad sin secuelas de larga duracidn,
aungque, no se roportd qué medidas se tomaron para la resolucion de estas
complicaciones. Gon todo esto. se podria mencionar que, &l uso de |a tecnologia CECN
en pracedimientes de adhesidlizsis percutanea en pacientes con DLC debido a estenosis
aspinal. otorgaria una mejora de largs duracion términos de dolor v funcionalidad

£ El especio subaracnoiies, 85 Ung espack anatdmico y fisicdgon dal sistama nervioso Que 52 encuentra enfrz iz
arpcnonies ¥ L piamadre.
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Ademas, esta tecnologia muestra un parfil de seguridad aceptable sin eventos adversos
serios y'o secuelas de larga duracidn

En resumen. la evidencia a la fecha no permite evaluar si existe un beneficio clinico de
la adhesiolisis percutanga con CEDN en comparacion con CECN en el manegjo de
pacentes con DLC debido a cicatrices o adherencias epidurales. Ninguna de las GPC
menciond en sus recomendaciones especificamente al uso de la tecneolegia CEDN para
el tratamiento de adhesitlsis percutanea en pacientes con DLC. Ademas, las dos GPC
avaluadas recomendaron al iratamiento de adhesidlisis percutdnea de pacientes con
DLC sin especificar el lipo de catéler a utilizar para llevar a cabo esle procedimiento
iManchikanti et al. 2021, Cho et-al. 2017). No obstante, dado que la mayoria de fa
evidencia incluida en estas dos GPC evalud la tecnologia CECN y gue ninguna de las
recomendaciones se sustentd en evidencia que haya evaluado la tecnologia CEDN, es
da esperarse que la recomendacidn se eslaria refiriendo a la realizacién de la
adhesidlizis percutanea con la tecnologia CEGN

For otro lado, los esludios observacionales retrospectivos incluidos gue evaluaron ef uso
de la tecnologia CEDN {(Lee and Lee 2013, 2012}, reportaron mejoras significativas en
Ios desenlaces de mejora del dolor y mejora funcional segun las escalas NRS Back,
NRS Leg y ODI a las dos semanas y tres meses posprocedimienta, con respecto a la
avaluacion basal, en pacientes con DLC debido a estenosis espinal y hemia discal
lumbascra. 5in ambargo, as preciso mencionar gua, [as tasas de éxito an la mejora del
dolor ¥ funciomal en eslos pacientes, mostraron una disminucion porcantual
.-_a'-ﬁ%;)) considerable de sus valores entre las dos semanas v los tres meses postratamiento
H

Esto podria indicar que el efecto de la intervencidn con CEDN para eslos desenlaces se
astaria perdiendo en un muy corio plazo. Por ofro lado, el dnico estudio que reportd
=" desenlaces de seguridad asociados al uso de esta tecnologia, no reportd la ocurrencia
de eventos adversos senos o de especial interés (Lee and Lee 2012).

En cuanto al use de la tecnologia CECN para procedimientos de adhesidlisis
percutanea, el estudio de Manchikanti (Manchikanti, Cash, et al. 2013) ha reportado un
buen desempefioc en términos de mejora del dolor y funcional en pacientes con DLC por
estenosis lumbar:. El efecto en la mejora de estos ndicadores fue estadisticaments
signficativa hasta los 24 meses de evaluacion pospraocedimiento con respecto a la
evaluacion basal, mientras que, las tasas de exitc en cuanto a meajora de dolor y
funcional, se mantuvieron por encima del 70 % en el mizmo periodo de evaluacian
Sumado a ello, seagun este estudio, no s& presentaron eventos adversos senios
asociados al uso de la tecnologla CECN, los eventos adversos reportados se imitan a
pocos casos de puncion subaracnoidea sin secuelas de larga duracién. Por gllo, se
puede mencionar que esta tecnologia presentaria un perfil de seguridad adecuads,

Pesé a que a la fecha no se cuenta con evidencia de alte nivel metodolégico que permita
ung evaluacion comparativa de los perfiles de eficacia y seguridad de las tecnologias
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CEDN wvs, CECH, la situacidn de vacio terapéutico presente en EsSalud para
procedimientss de adhesiglisis percutinea en pacientes con DLC, require de la
incorporacidn de alguna de las tecnologias evaluadas, las cuales tienen indicacion para
estos procedimientos. En ese sentido; se debe tener en cuenta que, 51 ben ninguna. de
las dos GPC que emitieren recomendaciones a favor de la adhesidlisis pereutanea para
los pacientes con hermia discal, estenosis aspinal y sindrome de cirugia de espaida
fallida, menciond qué tecnologia deberia ser empleada para realizar esics
procedimientos, |a evidencia de sustento de dichas recomendaciones empled en su
mayoria CECN. Por o tanto, se puade mencionar que. |la recomendacion se estaria
refirendo a la realizacién de la adhesidlisis percutanea con la tecnologia CECN.
Adicionalmente, la evidencia evaluada sugiere gue tanto las tecnologias CECN como
CEDMN muestran un perfil de seguridad adecuado, con ausencia de reporte de eventos
adversos serios o de especial interés. Sin ambargo, el CECN ctorga un baneficio en
términos de tasas de éxito an el manejo del dolor y mejora funcional en ef subgrupo de
packentes con DLC debido a estenosis espinal, el cual tendria una duracion de hasta 24
meses en mas del 70 % de los pacientes fratados. Por su parte, el CEDN solo tiene
avidencia de seguimiento hasta los tres meses posprocedimienta. Aunque no se
raalizaron pruebas estadislicas, los valores de |as tasas de éxito de alivio del dolor y
mejora funcional fueron menores ‘a los 3 meses de seguimiento (comparado con |as 2
semanas de seguimento). Por lo tanto, es incierto =i estas tasas podrian seguir
disminuyendo mas alla de este perinda.

Sumado a lo anterior, =& debe tener en cuenta el costo de las fecnologias evaluadas:
siendo que el costo anual de la tecnologia CECN para una casulstica de 72 pacientes
seria de 108,000 soles, mientras que para el CEDN se requeriria un gasto de 180,000
zples para el mismo ndmerg de pacientes. Esto significaria una inversion de 72,000
soles adicionales con periodicidad anual para ia adquisicion de la tecnologia CEDN. solo
en el HNGAIL Por lo tanto, de adguirir esta itima tecnologla, se estaria realizando una
mayer inversidn que con [a tecnolegia CECN, con un beneficio inciertc mas alla de los
tres meses posprocedimiento.

Por lo expuesto, tras haber analizado la mejor evidencia disponibie a |a fecha, &l IETSI
aprueba la inclusion de la tecnologia CECN al petitorio de EsSalud, sin embargo, no se
recomienda la inclusidn del CEDN, debide a que la evidencia evaluada a la fecha no
justifica un perfil de costo aporiunidad favorable para esta tecnologia frente al CECN

Es precigo agregar que, actuaimenta EsSalud cuenta con el equipamiento para llevar a
cabo procedimientes de  fluoroscopia, 108 cuales deben ser  utilizados
concomitantemente con |a tecnologia CECN para realizar procedimientos de
adhesiolisis percutanea. De igual manera, la insttucion cuenta con un grupo de
especialistas entrenados y familiarizados con &l uso de la tecnologia, por lo cual la
implemeantacion de! CECN al contexto de EsSalud seria factible
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VI. CONCLUSIONES

A la fecha, no se ha identificade evidencia de alto nivel que realice una
comparacion directa entre & procedimiento de adhesiolisis  percutansa
empleando CEDN vs. CECN para el tralamignto del DLC debido a cicatrices o
adherencias epidurales, En ase sentido, ademas de las dos GPC incluidas para
evaluacion (Manchikanti et al. 2021, Cho et al. 2017). se ha considerado la
inclusidn de dos estudios cbservacionales sin grupo de comparacién (Lee and
Lea 2013, 2012) que evaluaron el uso de CEDN en procedimientos de
adhesidlisis percutanea en pacientes con DLC, con la finalidad de ewvaluar
preliminarmente a la tecnologia en relacion a su seguridad U ofros desenlaces
de relevancia clinica

Las dos GPC recomendaron fuertemente el uso de adhesiblisis percutanea para
el tratamiento de pacientes con DLC por hernia discal estenosis espidal yio
sindroma da cirugia de espalda fallda, con base an evidancia que no utilizd el
CEDN sino &l CECH para llevar a cabo dicho procedimiento (Manchikanti et al.
2021, Cha et al, 2017)

MNinguna de las dos GPC menciond cual es la tecnologia a utlizar en el
procedimiento de adhesidlisis percutansa de pacientes con DLC. No obstante,
dado que la mayoria de la evidencia incluida en astas dos GPC avalud la
tecnologla CECN y que ninguna de las recomendaciones se sustentd en
evidencia gue haya evaluado la tecnologia CEDN {incluso en Corea, pais donde
esta tecnologia se encuentra aprobada la comercializacion), es de esperarse
gue la recomendacidn se estaria refinendo a la realizacidén de la adhesidlisis
percutanea con la tecnologia CECN.

Los estudios observacionales sin grupo de comparacion incluidos gue evaluaron
a la tecnologia CEDN en pacientes con estenosis espinal (Lee and Lee 2013) v
hermias discales lumbosacras (Lee and Lee 2012), reportaron tasas
considerables de éxito en cuanto a mejora del dolor y funcionalidad a las dos
semanas y (res meses posprocedimiento. Mo obstante, se observd una
reduccion de eslas tasas entre [as dos semanas y tres meses pasprocadimiento,
lo gue podria indicar una duracion de muy corto plazo del efecto de esta
intervencion, Asimismo, no se reportaron eventos adversos serios asociados al
uso de CEDN.

For otro lado, en cuanto al uso da la tecnologia CECN, se considers describir los
resultados del estudio de Manchikanfi et al. 2013. que empled a esta tecnologia
para realizar procedimientes de adhesidlisis percutdanea en pacientes con dolor
lumbar dabido a estenosis espinal (Manchikanti, Cash, et al. 2013} Este astudio
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reportd tasas de éxito en la mejora de! delor y funcienalidad por encima del 70
Y incluso luego de 24 meses posprocadimients en estos pacientes.

Asimisma, segun los estudios evaluados, las tecnologias CEDN y CECN,
mostraron un perfil de seguridad adecuado. debido a gue no sa reportarcn
evantos adversos serics o de especial interés. Loz evenios adversos
identificados se limitaron a unos pocos casos de puncion subaracnoidea sin
secuelas de larga duracién (para CECN), asi como a dolor transitono en la zona
de insercion del dispositive ¥ zona lumbar (para CEDN).

-~ Por o tanto, pese a que a la fecha no se dispone de evidencia de alto nivel que
compare el perfil de seguridad de las tecnolegias CECM vs. CEDN, |a situacidn
de vacio terapeutico que existe actualmente en EsSalud para pacientes con DLC
debido a cicatrices o

- bares, exige la mcorporacion de alguna de las tecnologias evaluadas, Frenie a
allo, sa dabe taner an cuanta que ninguna de [as recomedaciongs sobre el uso
de adhesiglisis percutansea para el tratamiento de DLC emitidas por dos de las
GPC evaluadas, estuvo sustentada en evidencia que haya empleado el CEDN,
sino que por el contrano la mayoria emplad el CECN, Ademas, si bien la
evidencia evaluada sugiere gue ambas tecnologias presentan perfiles de
segundad adecuados, se ha reportado gue |a tecnologia CECN otorgaria un
beneficio en terminos de tasas de exito en la mejora del dolor y funcional, que
s& mantendria por encima del 0% incluso luego de 24 meses posprocedimiento,
En consiraste, el CEDN, solg tiena avidencia de su utibdad hasta los tres meses
posprocedimiento para estos desenlaces, v se ha observado una disminucidn
notable de estas tasas de éxito entre las dos semanas y tres meses
posprocedimiento. por lo que se esperaria una reduccitn BUn mayor con
periodos de tiempo mas prolongados.

~  Del mismo modo, se debe tenar en cuenta el costo anual de la tecnologia CEDN,
&l cudl se ha estimado que seria 67 % veces mayor que el costo del CECN. Lo
que representaria una mayor inversion de parte de EsSalud por la compra de
asta tecnologia, con un beneficio clinico incierto para los pacientes con DLC.

-~ Por lo expuesto, &l Institulo de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e
Investigacidn (IETSI) no aprusba el uso de CEDMN. Sin embargo, si aprueba el
use de CECN, debido a gue con |a evidencia evaluada a la fecha esta presenta
un mejer perfil de costo oportunidad que la tecnologia CEDN para la atencion de
pacientes con DLC debido a cicatrices o adherencias epidurales.
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Vil. RECOMENDACIONES

Se recomienda a los médicos especialistas de EsSalud que luego de fa implementacian
de la tecnologia CECN al petitorio institucional, se lleve a cabo un registro de todos los
pacentes gue son sometdos a procedimientos de adhesidlisis percutanea con esta
nueva tecnologia en e conmtexto de EsGalud. Ademas, se sugiere realizar un

seguimiento de estos pacientes a los 3, 6, 12, 18 y 24 meses posintervencién y se
considere el registro de los slguientes desenlaces de interés en cada evaluacion:

s Calidad de vida (disminucion del dolor).
= LUso de opiaceos, anticonvulsivanies y antidepresivos.
+« Mejora funcional

Del mismo modo, s& sugiere realizar un registre de los siguientes eventos adverses

" oecurridos durante el procedimiento de adhesiolisis percuténea o hasta 72 horas

después:

« Sangrado.

¢ Infeccion local.

» Perforacion de duramadre.
+« Cefalea pospuncion,

Finaimente, recomendamaos que fa informacion recolectada sea proporcionada de forma

anual al IETSI para realizar una avaluacidn de la efectividad y seguridad de esta
tecnologia sanitaria.
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DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACIDN CE TECHOLOGLA SAMTARIE M * 113-DETSIETS0M
EFICACIA Y SEGUSICAC [IE LA ADMESIOLISIS PERCUTANES CON CATETEA EFIDURAL DRECCIONABLE CE NEURDPLASTIA EN
FACIENTES ADA.TOE CON DOLOA LUMEAS CROMICT POR DOMPRESIIN DE NERWOS DEBIDD A DICATRICES O ADHERENCIAG
EPFIDURALES

IX. ANEXO
AMNEXO 1. Condiciones de uso

Lot pacientes a ser intervenidos con el caléter epidural convencional de neuraplastia
(CECH) deben cumplir con los criterios descritos a continuacion, os cuales deben ser
acraditados por &l médico tratante al momento de solictar la autorizacion de uso del
dispositiva al jefe de su Servicio o Deparfamento,

Pacientes con dolor lumbar crénico por compresian de

Diagnastico/condicion de

salud nervios debido a cicatrices o adherencias epidurales.
Grupo Etario Facientes adulios

|
ﬂﬂ;ﬂrﬁlchmﬁ ::L i : Dolor lumbar cronico por hernia discal, estenosis
;:“ T ﬂﬂ'gi CECN | espinal y/o sindrome de cirugia de espalda fallida

Presentar la siguiente
informacién ADICIONAL

debidamente + Resonancia magnética,

documentada en el ; ;

expediente del paciente * Electromiografia,

de solicitud de la

tecnologia

Presentar la siguiente Eficacia:

informacion de » Calidad de vida (reduccion del dolor).
seguimiento clinico a los » LUso de opidceos, anticonvulsivanies o
3,6, 12, 1B y 24 meszes anaigésicos (AINES].
posintervencion « Mejora funcional,

[consignar en la historia

clinica) Reporte de eventos adversos.

*El cuadro con |as indicaciones de uso fue elaborado por el equipo t&cnico del IETSI v la médico
especialista Mariza Estrella del Mar Torres
**Realizar el uso de la tecnoiogia CECN de acuerdo a Ia efiqueia.

El medico solicitante de |a tecnologia CECH debe pertenecer a la especialidad de anestesiclogia
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CICTAMEN PRELMINAR OE EVALUACION DE TECHOLDGIS SARITARIA M. 113-DETSAETS-A
EFICACL ¥ BEGUSMOAD DE LA ADRESICLISIS PERCUTANES CON CATETER EPIDURML DRECCIONAE E DE NEURDPLASTIA EN
PACIENTES ADULTOE CON DOLOR LUMBAR CRONICE POR CORPRESION DF NERWIOS DERIDS & CTATATES O ADHERENCILS
EFIDURALES

X. MATERIAL SUPLEMENTARIO

Estrategias de Busqueda bibliografica

Blsqueda bibliografica en PubMed
Base do PubMed (hitps e ncis nim nih govipubmed) R
datos Fecha de biasgueda: 0B da abril d= 2021

i1 | Low Back Pain[Mesh] OF Low Backftiab] OR Lower Backllab] 08 414087
Lumbago[tiab) OR Low Backechejtiab] OR Low Back-Ache[liab] OR
Lumbar{liab} OR Spinal[tiab] OF Epidursljtisb]

Estrategia s Racznab] OF Perculaneous.Epidural Neuroplas-[iab] OR 1748
Adnesiolysis]tiah)
N3 o AND B2 213

Busgueda bibliografica en LILACS

Base de | LILACS (hitps:dlilacs. byeaiud orgien)
| Fecha de bisqueda: 38 de abril de 2021 | o

I #1 | (MH Low Back Pain OR Low-Back OR Lower-Back OR Lumbago OR | 14
e Lumbalgia OR Low-Backache OR Back-Ache OR Lumbar OR Spinal
OR Espalda OR Epidural OR Vertebral) AND {Racz OR Neuroplas$
| | OR Adhesiolys$ OR Adhesiolis$} [Words) |

Bilsgueda bibliografica en Cochrane Library.

Base da Gochrane Library | 1]
datos Fecha de busqueda: 0B da ahm da 21:21 Hasuiio
#1 | MeSH descriptor [Low Back Pain] axplode all fraas 3958
#2 | "Low Back™liabkw 11043
B3 | “Lower Back™babkw 1143
#4 Lurmbago:tabkw 238
WS ‘Low Backache™tl,ab kw 41
| B8 | “Low Back Ache™ i ab kw 25
#7 | Lumbartiab.kw 16425
Estrategia | #8 | Spinattlabkw 27549
#2  | Epeduralii ab kw 1 13009
#10 | #1 OR#2 DR #3 DR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR ¥ OR 19 56085
#11 | Raczilab hw 14
#12 | ("Percutaneous Epsdural’ NEARM MNeuroplas®)tl ab kw 5
#13 | Adhesiolysis bab kw 233
#14 | #11CR#1ZOR#I3 244
W15 | #10 AND #14 52
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