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RESUMEN EJECUTIVO

. ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,
aprobada medianie Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnoiogias en Salud e
Investigacion N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, se ha elaborado el presente dictamen
preliminar sabre la evaluacion de la eficacia y seguridad del procedimianto de arfrodesis
intersomatica lumbar anterior (ALIF, por sus siglas en inglés), en pacientes que
presentan enfarmedad discal degenerativa, con c sin espondilolistesis de hasta grado
I', gue no responden al iralamiento conservador {farmacos, fisioterapia y manejo del
dolor). Asi, el Dr. Robert Williams Burgos Coronade, médico especialista en neuracirugia
del Servicic de Neurotrauma y Columna de! Hospital Naciona! Guillermo Almenara
Irigoyen (HNGAI), pertaneciente a la Red Prestacional Almenara, siguiendo la Directiva
N° O0O1-HETSI-ESSALUD-2018, envia al IETSI la soliciiud para evaluar la incorporacién
al kstado de materiales meédicos de la tecnologia sanitaria “Espaciador intervertebral
lumbar anterior de polieteretercetona con sistema de blogueo de anclaje”, que s un
dispositivo utilizado para el tratamiento de ALIF de diferentes patolagias. como:
enfermedad discal degeneraliva, hernia discal, espondilclistesis degenerativa a istmica,
/v pseudoartrosis, respaldada por la Junta Médica del Servicio de Neurotrauma ¥
Columna, por la Jefatura del Servicio, por la Jefatura del Departamento de Neuracirugia,
refrendada por la Junta Técnica del Hospital y visada por la Gerencia Quirtirgica v |a
Gerencia General del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen de EsSalud.

Luega de la revision del expediente de solicitud y con el objetiva de elaborar la pregunia
PICQ, se llevd a cabo una reunién técnica con las doctores Luis Bromley, Alfonse
Basurco, Elar Cari, Eduardo Laos, Robert Burgos y los representantes del equipc
técnico del IETSI. En la reunidn se menciono la necesidad de especificar cudl seria la
principal poblacién beneficiaria de 1a tecneologia sanitaria de interés con la finalidad de
abjetivar la busqueda y seleccién de la evidencia cientifica, Asimisma, en la revisian
preliminar de la lteralura, se identificaron distintos espaciadores intervertebrales que
podrian ser ulilizados para precedimiento de ALIF. En ese sentido, y dado qus, en la
actualidad, en EsSalud, no se cuenta con ninguna tecnologia disponible para realizar
ALIF, se decidio plantear en primera instancia una evaluacién de dicho procedimientio?,
estableciéndose como pregunta PICO final, la siguients:

..................

! La espondilolistesis es una afeccion de fa columna verlebrat en la gque una vértebra se desliza hacia adelante sobre
fa vertzbra Inferior. Se clasifica en cuatro grados: grado | (25°% de deslizamicnto): grado Il (25-50%% de
deslizamiento); grado 11l (50-75°% de deshizamiento); v, grade iV (>76°% de desiizamiento).

2 De resullar que el procedimiento en evaluacion (ALIF) presenta un perfil de elicacia y seguidad favorable. en
comparacién con los pracedimientos de uso aclual 2n la nstilucién. se procedera a la evaluacion comparativa de los
diferentes dispositivos que permiten fa aplicacion del nuavo precedimianto, con et fin de identificar el disposiliva aue
ofre:zca el mayor beneficio clinico para la poblacion de interés asegurada en EsSalud.
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Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialistas

—_— _— -

| Pacientes adultos con enfermedad degenerativa del disco sin o con

 Poblacion espondilolisiesis de hasia grado |, que no responden al tratamiento
conservador®

Intervencion | Artrodesis intersomatica lumbar arderior

Comparador | Artrodesis intersomatica iumbar posterier™™

Eficacia: Maortalidad, estancia hospitalaria, tasas de fusion, tasas de
Desenlace discapacidad, nivel del dalor,

L . Seguridad: Reintervenciones, otros eventos adversos™*.
P=poablacian; [=intervencion, C=comparadoer, O=putcome o desenlace.

* Tratamiento farmacoidgico, fisiclerapia y manesjo del delor.

" Posterior lumbar interbody fusién {PLIF) o Transforaminal lumbar interbody fusion (TLIF).
** Cualqguiar eventa adverso gue ocurta durante el procedimianto o duranle el seguimiento.

II. ASPECTOS GENERALES

La degenearacion del disco wmbar se define como el dasgaste del disco intervertebral
umbar y ocurre principalmente en las vértebras 13-4, 1L4-L5 y L5-81 (Dowdell et al.
2017, Liyew 2020) Fsta condicion puede ocasicnar abultamiento discal, osteofitos®,
pérdida cel espacio discal y comprasion e irntacion de |as raices nervicsas adyacentes,
pudiendo liegar a producir delor en la zona lumbar {Liyew 2020). Se estima que
aproximadamsante un 40°% de los casos de dolor lumbar estan asociades con
enfermedad discal degenerativa. Ademas, esta afecta al menos ai 10°% de la poblacién
da varones, a la edad de 50 anos, y a mas del 50°% de los mismos, a la edad de 70
anos (Kos, Gradisnik, and Velnar 2019). Asimismo, un §°% de los cascs presentan
ademas esponcilolistesis (Saleem et al. 2013). Enire los principales factores de riesgo
para la apancion de esta condicidn se pusade mencionar al envgjacimiento, el estrés
fcrsional, el tabaguismo, la ohesidac, el genero, v ios factores hereditarios genaticos v
ccupacionales [Liyew 2020).

En pacientes con enfermedad degeneraiiva discal, que presentan dolor, se plantea un
mangjo inicial mediante tratamiento conservador, que pueda incluir terapia fisica,
antiinflamatcrios no esteroidecs, e inyecciones con esteroides {Kimaz et al. 2021). Sin
embargo, en casos gue no responden a la terapia conservadora, se prefiere el uso de
metodos quirdrgicos. Unc de los procedimientos guirdrgicos mas utiizados en la
actualidad es el de artredesis intersomatica lumkar, que tiene por finalidag acceder al
disco patolagico, realizar la remocion discal y reemplazarlo con un injerte dseo, con &l
fin de fusionar las vertebras afectadas, y eiminar el dolor {Mobkbs et al. 2015). Entra los
principales procedimientos de artrodesis intersomatica lumbar estan aguellos realizades

¢ Cracimienta d5e0 anormal qua se desamollz en el bords de un huesc ¥ que puede producr dolor,
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mediante ahordaje posterior, como: la arirodesis intersomatica lumbar posterior (PLIF.
por sus siglas en ingles} (DiPacla and Molinari 2008), y la artrodesis intersomatica
lumbar transforaminal (TLIF, por sus siglas en inglés) (DiPacla and Molinari 2008). No
obstante, existen procedmientos de abordaje anterior, como la artrodesis intersomatica
lumbar anterior (ALIF} (Mobbs et al. 2015). Este vitime wtiliza la via ahdominal a traves
de una incision profunda para poder visualizar et disce afectado y realizar la artrodesis
(Mcbbs ot al. 2015).

En EsSalud, los pacientes con la condicidn de inieres para la PICO, son {ratados
mediante abordaje posterior (PLIF vy TLIF). No obstante, los especialistas solicitantes
mencionan que, esie tipp de abordaje, estd asociadc a pssudoartrosis debido a
inestabilidad primaria, lo cual, podria ser superado por ahordajes aneriores como ALIF.
Del mismo modo, manifiestan que ALIF esta asociade a una menor ccurrencia de
eventos adversos, debido a que requiere de un acceso no traumatico a fa columna
vertebral, sin manipulacion de estructuras nerviosas; asimisma, sefialan que, la ALIF,
permite resecar y sustituir la 1otalidad del disco dafiadto, con mayores tasas de éxito. en
¢ comparacién can PLIF/TLIF. En el Para, existen diferentes dispositivos (protesis o cajas
de fusidn} que cuentan con registro sanitario de parte de la Direccion General de
Medicamentos Insumas y Drogas - DIGEMID, gue podrian ser utilizados para llevar a
cabo procedimientos de ALIF. Asimismo, de acuerdc a la Nota N° 1452-GRPA-
ESSALUD-2022 enviada por los especialistas de EsSalud, se estima un promedio anual
de 75 pacientes candidatos para tratamiente mediante ALIF. en un hospital nacional de
alla complejidad como es el HNGAL.

En ese sentido, el objetivo del presente documentc fue evaluar la mejor evidencia
disponible acerca de la eficacia y seguridad del procedimiento de ALIF, en comparacién
con los procedimientos de artrodesis intersomatica de enfogque posterior (PLIF o TLIF),
en pacientes gue presentan enfermedad discal degeneraliva. con o sin espondilalistesis
de hasta grado |. que ne responden al tratamientc conservador

Hl. METODOLOGIA

Se llevd a cabo una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo da identificar la
mejor evidancia disponible a la fecha. sobre la eficacia y seguridad del procedimiento
de ALIF, en pacientes con enfermedad discal degenerativa, con o sin espondilolistesis
de hasta grade | que no responden al iratamiento conservador. La busqueda
bibliografica se realizé en las bases de datas de PuaMed, The Cochrane Library, Web
of Science, y LILACS. Asimismo, se realizd una blusqueda manual en Google y dentro
de las paginas web pertenecientes a grupos que realizan evaluaciones de tecnologfas
sanitarias (ETS} y guias de practica clinica (GPC), incluyendao el IETSI, Centro Nacional
de Excelencia Tecnologica en Salud (CENETEC), Nationai Institute for Health and Care
Excellence (NICE), la Agency for Healthcare Research and Quality's (AHRQ). Scottish
Intercallegiate Guidelines Network (SIGN), The Guidelines International Netwark {GIN),

5

M.
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National Health and Medical Research Council (NHMRC), Base Regicnal de Informes
de Evaluacidn de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), Comissdo Nacional
de incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), Instifuto de
Evaluacion Tecnatogica en Salud (IETS), Instituic de Efsctividad Clinica y Sanitaria
(IECS), Sceottish Medicines Corsortium (SMC), Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH), Institute de Calidad y Eficiencia en 1a Atencidn de la
Salud (1QWIG, por sus sigias en aleman), y Hauté Autonté de Santé (HAS). Ademas, se
realizo una busquega de GPC an las paginas web de las principales sociedades o
insliluciones especializadas en el manajo de patologias de la columna, tales como:
North American Spine Society (NASS), Spine Iniervention Scciety (SIS), Spine Saciety
of Australia (55A), y la Asia Pacific Spine Society (APOA). Finaimente, se realizd una
bisqueda en las paginas web de ClinicalTnals.gov y 1a Internatianal Chnical Trials
Registry Platform, en busca de estudios clinicos en curso o aun no publicados.

Los términes utihzades y los resultados cbtenidos se presentan a detalle en las Tablas
1 - 4 del Maferial suplementario En una primera fase, los estudios que resuitaron tras

| 2 la blsgueda fuaron seleccionados en base al tituio y resumen por dos evalladores dg

manera ndependiente a través del aplicativo web Ravyan (hitp.//rayyan.qeri.org). Ante
cuaiguier conflicto a este nivel, el estudic fue incluido. Postericrmente, la seleccion de
documentos se realizd revisando el texto completo. Las secuencias para la seleccion de
los documentas finalmente incluidos se presentan en 1a Figura 1.
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V. RESULTADOS

Figura 1: Flujograma de seleccion de bibliografia encontrada

. . Idantificacidn de
Identificacidn de asiudlos en bases da dzatos y reqistros estudios en oiras
. g
'l
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h 4
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Saciety. Flujograma adaplado de Page MJ, et al The PRISMA 2020 siglement. an updated guideline for reporing
systematic reviews, BMJ 2021:372 n71
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Luego de la bisqueda bibliografica con fecha 19 de setiembre de 2022, se incluyaron
dos GPC elaboradas por: ia North American Spine Scciely (NASS) (Matz ef al. 2016) y
Mummanemi et al. {(Mummanen: et al. 2014). No se identificaron ETS, revisiones
sistematicas (RS3) con o sin metaanalisis (MA), o FCA qua cumplieran con las criterios
de inclusion para la presente evaluacién. Dabido a la augsencia de evidencia de alto nivel
metodoldgico se tomd 1a decisidn de incluir dos estudios observacionales comparativos
(Udby and Bech-Azeddine 2015, Klara, Freidank, and Rezaiamiri 2003). Finalmente, no
se identificaron registros de ECA en curso o no publicados que cumplieran con los
criterios de la pregunta PICO.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

No se identificaron GPC que realicen recomendacionas especificas para la pablacidn
de la PICO (pacientes que presentan enfermedad discal degenerativa, con o sin
espondilolistesis de hasta grado |, que ne responden al tratamiento conservador), debido
a ello, se incluyeron GPC que realizarcn recomendaciones para la poblacion de
pacientes con enfermedad discal cegenerativa, de forma general. Asi, la GPC de NASS
{Maiz et al. 2018}, emile una recomendacion moderada (grado B) donde sugiere la
descomprasion guirargica con fusian lumbar para el tratamiento de pacientes con
estenosis espinal sintomatca v espondilolistesis lumbar degenerativa para mejorar los
desanlaces clinicos (sin hacer referencia a qué deseniaces), en comparacién cen la
descompresion unicamente. Al respecto, la recomendacién no sefiala gué métode de
fusion lumbar se debe realizar, ni si como parte de la recamenciacion se deba considerar
a metodos de fusion intersomatica, como ALIF, PLIF o TLIF (Kim et al. 2020}, cue son
los de interes para la presenie ETS. Asimismao, la recomandacion va dirigida a pacientes
que. ademas de tener espondilalistesis lumbar degenerativa, tienen estenosis espinal,
y, par ellc, requieren ademas de descompresion guirirgica®, ef cual seria un tratamiento
gombinado, aplicable a un cuadro clinico distinto al de la poblacitn de la PICO.
Adicionalimeante, ninguno de los estudios incluidos como sustento de la recomendacion
realizaran la comparacion de interés para la presente FTS.

Poar otro lado, la GPC de Mummaneni et al. (Mummanen et al. 2014), recomienda de
forma moderada (grado B), adicionar |a fusion intersorética (sin mencionar de qué tipe)
COMOe una opcidon para mejorar la tasa de fusidn, an pacientes que son sometidos a
fusidn iumbar debido a enfermedad discal dagenerativa, aungue agregan que, este
procedimianto no ha demostrado corsistenternente mejoras en los desenlaces clirices
{sin hacer referencia a qué tipo de desenlaces). Asimisme, esta GPC menciona que,
ALIF, esta asociado con mejores resultados clinicos y menoer morbilidad posoperatoria
(sin especificar a qué tipo ¢e desenlaces clinicos y de morhilidad hacen referencia) que
la fusidn lumbar pesterior instrumentada, aurque, con simiares tasas de fusidn

* Cirugea que consta de la eliminacon ce parte de la lamina dsea poslarior ds la vériebra asociada a la estenasis, con
ta finafidad de agrandar el canal espinal y alivigr la presion sobre |z maduia espinal o os nervios.
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(recomendacian de grade C). Al respecto, asta Uitima racomeandacian, si bien menciona
a ALIF como opcidn terapéutica preferente en pacientes con enfermedad discal
degenerativa, lo hace en camparacion con la fusién lumbar posterior instrumentada, qué
es un lipp de fusion realizada mediante abordaje posterior, pero gque no es
intersomatica, por lo que es un procedimiento distinto a los de interés para la presente
evaluacion. Adicionalmente, la GPC menciona que, no se ha encontrado evidencia
concluyante en cuanto a los desenlaces clinicos y radiograficos comparativos (sin
precisar queé tipo de desenlaces) entre las diferentes técnicas de fusién intersomatica.
Con este, se puede mencionar que, esta GPC no manifiesta una posicién de preferencia
por alguna de |as técnicas de arfrodesis intersomatica en evaiuacion (ALIF, PLIF o TLIF),
para sl tratamienic de pacientes con enfermedad discal degenerativa, debido a que, sus
autores, no identificaron evidencia que permita realizar una recomendacian categdrica
al respecto. Adicionaimente, ninguno de los estudios de sustento de las
recomendaciones de esta GPC, realizd la comparacion de interés para la presente ETS.

El estudio observacional de Ubdy et al. (Udby and Bech-Azeddine 2015}, fue una
cohorle prospectiva que incluyd a 21 pacientes con enfermedad degenerativa discal,
, iratados con ALIF o TLIF. Brevemente, se incluyeron los datos de 9 pacientes tratados
con ALIF (rango de 28 a 60 arios. pramedio de 51.3}, y 12 tratados con TLIF (rango de
30 a 64 aiios, promedic de 51.4). Se evaluaron ias diferencias entre las evaluaciones
basales y a los seis meses de seguimiento, dentro de cada grupo de tratamiento, para
los desenlaces de dolor lumbar®, dolor de pierna, y uso de opicides. Se detectaron
diferencias significativas en el promedio de dolor lumbar tanto en el grupo ALIF (6.9 vs.
3.3 punios; diferencia de 3.6 puntos; p<0.05) como en el grupo TLIF (7.3 vs. 3.8 puntos;
diferencia de 3.5 puntos; p<0.05). Asimismo, las diferencias fueron significativas para
dolor de pierna en el grupo ALIF {7.2 vs. 2.7 puntos; diferencia de 4.6 puntos; p<0.05),
y también para el grupo TLIF {5 vs. 2 puntos; difarencia de 3 puntos; p<0.05). Respecto
a estos resultados, vemos que, tanto para dolor iumbar como de pierna, la aplicacion de
ALIF o TLIF se tradujo en mejoras significativas del dotor, siendo la magnitud de estas
mejoras similares entre ambos grupos. Por otro lado, se reportaron las tasas de uso de
opioides, aungue, no se reportaron resultados de prusbas de hipdtesis para evaluar
estadisticamente las diferencias entre los valores pre y posintervencion. Asi. el grupo
ALIF pasé de un 100°% de uso de opioides en el basal a 22°% a los seis Meses, por su
parte, PLIF tuva una tasa basal de este deseniace de 57°% y de 50°% en el seguimiento
Relativamente las tasas de uso de opioides en el seguimiento parecen ser mayares en
el grupo PLIF; no obstante, dade que se presentaron diferencias imporiantes en las
tasas basales de este desenlace, es posibles que los resultades obtenidos se deban a
deshalances importantes en olras caracleristicas de relevancia, como, por ejemplo, el
uso preintervencion de otros medicamentos para el dalar, que ro fueren reportados paor
el estudio, estos desbalances son una consecuencia de /a fakta de aleatorizacion. la cual
es una de las principales limitaciones del estudio. Entre ofras limitaciones, se puede

5 Escala NRS-11, escala numérica del dolor con valores entre © y 10. El dolor es categorizado como severo (7 a 10
puntos), moderadc (4 a 6 puntos), leve (1 a 3 puntas), o sin dolor (C puntos).




DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECHOLOGIA SANITARIA N ° 003-DETS-IETSI- 2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DE La ARTRODESIS INTERSOMATICA LUMBAR ANTERIOR FARA EL TRATAMIENTOC DE PACIENTES AQULTOS
CON ENFERMEDAD DEGEMERATIVA DEL BISCO QUE NO RESPONDEN A TRATAMIENTO CONSERVADOR

meacionar a la ausaencia de cegamianto a la evaluacidn de desenlaces cen la que, el
sesgo de deteccién es alto, mas ain para desenlaces subjetivos comao la valaracion
numérica del delor lumbar o de pierna. Finalmente, el estudio no realize un andlisis con
pruebas de hipdtesis entre grupos, sine unicamente dentre de los grupos, (o que dificulta
la comparakilidad en 1érminos de eficacia, aungue, los valores a 6 meses de la
intervancion al menos gara los deseniaces de dolor lumbar v de pierna son muy
similares entre los grupes ALIF y TLIF.

El estudie de Klara et al. (Klara, Freidank, and Rezaiamiri 2003}, tuvo un diseno
prospective, e incluyd a pacientes con dolor fumbar con o sin ciatica, debido a
enfermedad discal degenerativa. De los 48 pacientes incluidos, 10 fuercn iratados con
ALIF. 22 con PLIF, vy 14 con PLIF/FP®, En cuanto al tiempo de estancia hospitalaria, no
se detectaron diferancias significativas en el promedio de dias de hospitalizacior entre
los grupos de tratamiento (ALIF: 3.7 = 0.7, PLIF: 40 + 07: PLIF/FFP 40 + 0.7
[0=01954]). Por otro lado, en cuanto al tiempo operatario, sl se detectaron diferencias
G significativas entre al menos das de los tres grupes de tratamiento {ALIT: 138.8 £ 19.6;
PLIF: 1939 + 57.5 PLIF/FP: 2695 t 298 [p<0.0001]); aunque, no se reportaron
" pruehas de hipdtesis poshoc para determinar entre qué grupos se detectaron las
diferencias. Adicionalmente, se reportd el cesenlace de capacidades econdmicas v
funcionales’, s'endo estas de 4.9+ 0.7, 45+ 1.0 y4.6 + 0.5 paralos grupos ALIF, PLIF
y PLIFIFP, enel hasalyde 63+22 75+22 y 78+ 19 respectivamente, a los 24
meses de seguimiento. No absiania, pese a que, s& puede observar mayores
puntuaciones en los pacientes tratados con PLIF, las diferencias no fueron
estadisticamante significativas Al respecto, la princigal limitacion de este estudio es el
escaso tamarfio de muestra, mas aln cuando se evaluaron tres grupos de intervencion,-
con o cual se tiene un tamafio muestral reducide para cada grupe. y se incrementa la
posibilidad de cometer errores de tipo Il. Es decir, el poder estadistico para detectar
diferancias significativas cuande estas realmente existen disminuye, as! por ejemplo
pese a que no se detectaron diferencias significativas para ef desenlace de capacidades
econdomicas vy funcicnales, es posible que, con un tamafo de muestra adecuade, estas
si hayar resuitade significativas, sobre todo. cuando, a 24 meses, aguellos tratados con
FLiF mostraron valores premedio dentro del rango de buenos resultados, v los tratades
con ALIF dentro del range de resultacdos moderados, segun la escala clasificatoria
empleada.

For otro lado. ninguno de los estudios incluidos en la evaluacion, raportd evidancia -
comparaiiva acerca de la seguridad de les procedimientos ALIF, TLIF o PLIF: per ello,
se realizd una busqueda extendida en PubMed®, con la finalidad de ccnocer

Sz avlich PLIF conjuntamente con estabilizacién postencr con lornillos transpediculzares y barras.

" Escaia de 0 a 10, categarizadz en. excelentes resullados (9 a 10 puntos), buenos resultados (7 a 8 punlos),
resultados moderades {5 2 6 puntos], y pobres resullados (2 a 4 punics)

% La bustueds fue llevads a cabo can fecha 18 de octubre de 2022, Se incluyeron tos estudios que cumplieron con &
ciiterio de poblacion de la FICC y que hablan evaluado alguno de los procedimientos de interes (ALIF, PLIF o TLIF).
L2 estrategia de blsgueda empleada se encuenira en la tabla 5 del maierizl suplementario
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preliminarmente aspectos sobre la seguridad de estos procedimientos. Para ello. se
incluyercn 4 estudios de una scla cohorte que evaluaron desenlaces de seguridad en
pacientes con enfermedad degenerativa discal sometidos a alguno de los
procedimientos en evaluacian (1 ALIF, 2 TLIF, y 1 PLIF). Brevemente, er relacién al
tratamiente con ALIF, el estudio observacional prospectivo de Guyer et al. (Guyer et al.
2022). incluyo a 58 pacientes con la condicion, guienes tuvieron un seguimiento de al
menas 24 meses (promedio de 30.5 meses). Se reporid una tasa de reintervenciones
de 155°% (9/568), las cudles respondieron a deolor persistente (1.7°% [1/58]),
degeneracidn del segmento adyacente® (1.7°% [1/58]). reaccion alérgica a los
componentes metdlicos del dispositivo empleada (3.4°% [2/58]). estenosis foraminal'®
(1.7°% [1/58]), hundimiento progresivo de la caja de artrodesis (1/58 [17°%]). y
pseudoartrosis’' (5.2°% [3/58]). Con respecta al tratamiento con TLIF, el estudio de
Parker et al. {Parker et ai. 2014), fue un estudio abservacional prospectivo’? qus incluyd
a 50 pacientes con la condicién de interés, brevemente, en el perioperatorio, el grupo
TLIF presentd una tasa de fuga de liquido cefalorraguidea de 4°% (2/60), asimisma, 8°%
{(3/50) de pacientes fueron reintervenidos {dos debido a infeccion de la herida, y uno por
mal posicionamiente del dispositiva de artrodesis). Ademas, se reportd que, al final de
un seguimiente de das aies, ninguno de los pacientes intervenidos, reportaron sintomas
de pseudoartrosis'®. Par su parte, el esiudio observacional prospeclivo de Rodriguez-

' Vela et al. (Rodriguez-Vela et al. 2013), incluyd a 41 pacientes con enfermedad discal

degenerativa iratados mediante TLIF o TLIF minimamente invasivo, entre los 21
pacientes tratados con TLIF, sclo se reportd un evento adverso poscperatorio de
desagarro de duramadre (4.8°%). No se menciond si se evaluaron otros evenlos
adversas durante el seguimiento (se realizd un seguimients de tres afos como minime).
Finalmente, en cuanta al procedimiento PLIF, el ECA de Schnake et al. (Schnake et al.
2021), incluyd a 60 pacientes™ con enfermedad discal degenerativa, de los cudles 55
cumplieran los seguimientos hasta los 12 meses. y es sobre elios gue se reportan los
desenlaces. La tasa total de complicacionss intfracperatorias fue de 7.3°% (4/55), de las
cuales un 5.5°% fueron desgarros de duramadre (3/6C), y una fue una perforacion del
annulus ventral discal'® (1.8°%) (1/55). Los autores sedalaron que, tadas las
complicaciones fueron resueltas durante la cirugia v se resclvieron sin secuelas
posteriores. Ademas. se menciond que, nc se identificaron complicagiones
posoperatorias, ni se realizaron cirugias de revision a ios paricipanies durante el
seguimiento (hasta 24 meses posintervencion).

¥ Gambios degenerativos en una vérlebra adyacente a una vértebra recienlemante ratada de florma quirirgica

¥ Estrechamienla de {os espacios de la columna verlebral que presionan a la médula espinal v raices nerviosas.
preduciendo dalor, debilidad y adormecimianto

" Ausencia de consolidacian ¢sea luego del procecimiento de fus:on realizado.

12El estudio incluyé a dos grupos de pacientes tralados con TLIF y TLIF minimamente invasive. Se lomar en cuenta
para la presente evaluacion los resultados del grupo TLIF

* Defirido coma nuevo inicio de dolor de espalda. o recurrencia de los sintomas de dofor de espalda. o avidendia
imagenolagica de pseudoarbosis mediante tomografia compularizada.

" El estudic alealorizd a los pacienles a dos grupos: caja PEEK de artrodesis cubiertas y no cubierlas de titanic. Dado

que, la presente evaluacion es procedimental, se lomaron en cuenta ios resultados de Indos los pacienies
intervenidos.

# Capa externa de un disco espinal.
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En relacidon a ia evidencia evaluada sobre seguridad, se debe mencionar gque, no es
pasibie realizar comparaciones indirectas de las lasas de eventos adversos de los
procedimientos evaluados Esio pues, los estudios pueden presentar diferencias
impartanies a nivel de la muestra, contextuales y precadimentales, que podrian influir
directamente en los resultados. Dal misme modo, los eventos adversos, no son def tode
comparables, debido a que, eslog parecen responder a aspectos procedimentales,
especificamente, el abordaje dlilizado para reaiizar ALIF {via abdominal), es distinto al
abardaje para realizar TLIF/PLIF (via espalda baja), por lo tanto, el riesgo de desarrollo
de eventos adversos, al menas las perioperatorios, dependa en gran medida dz2 las
estructuras anatdmicas axpuestas durante el abordaje. Asi, por gjemplo, fos eventos
asociados a TLIF/PLIF procadimientos de abordaje postenor, invelucran afecciones
directas en la duramadre, dano discal, y fuga de liguido cefalerraquidec (la cual podria
deberse a puncién raquidea accidental al momento de |a cirugia), probablemante debidg
& una mayor axposision y manipulacion de estas estructuras anatdmicas con este tipo
de abordajes. Asimismo, los estudios que evaluaron este tipo de procedimientos por lo
general no delectaron evenlos adversos en el largo plaze {entre dos y tres afos de
saguiriante), siendao las reintervenciones reportadas aparentemenie debido a eventos
| a corto plaze {infeccionas de la herida quirirgica, o mal pasicionamianta del dispositiva
de artrodesis). Por otro lado, las eventos adverses identificados en los pacientes
tratades con ALIF no 501 en su mayoria perioperatorios, sino que por lo general parecen
ocurrir en el saguimiento {(aproximadamente dos afos posprocedimiento), y estan
relacionados a fallas en el fratamiente, que reguigran reintervenciones quirdrgicas an el
largo plazo.

La opinién de los especialistas es que la cirugia medianta |a técnica ALIF, es una de lag
tecnicas quirtrgicas de fusion intervertebral cuya principal ventaja es mejarar la lardosis
lumbar global y segmentaria L4-S1, mejora de lordosis que no se jogra mediante ia
técnica habitual de ios abordaes postericres TLIF/PLIF que, incluso, a nivel L5751
puaden ser hasta cifotizantes, a menos que se realice extensas osteotomias hilaterales
lo que corflevaria a un mayor tempe operatoric, un mayor sangrada intraoperatorio y
un mayar riesgo de lesién neurclégica. Sabemos que pacientes operados mediante
técnicas PLIF/TLIF que resuitan ¢on una lordosis fija inadecuada para sus pardmetros
espinopelvicos individuales, cursan con maycer delor lumbar postoperatorio a mediano y
largo plazo con mayores valores de indice de discapacidad {ODI).

Otra ventaja de utilizar ALIE es que se logra una adecuada altura del espacio
intervertebral lo que conleva a un aumento de la aitura del foramen vy estiramiento dei
figamento longitudinal anterior gue, junio con la discectomia amplia contribuyen a la
descompresian de los elementos neurales sin necesidad de descompresion posterior
que reguiere reseccion de la articuiacicn y ligamentos ademas de exposicion con
Incisiones musculares paravertebrales.
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Por lo que Ja 1écnica ALIF es una opcion adecuada en pacentes que requieran una
fusidn intersomatica y mejorar los parametros espinopéivices que se han akterado por la
enfermadad degenerativa lumbar.

Por uitimo, se tomaron en cuenta los siguientes argumentes para la toma de decision
sobre el uso de ALIF en pacientes con enfermedad discal degenerativa, con o sip
espondilolistesis de hasta grado |, que no responder al tratamiento canservador: ) Los
pacientes con la condicion de interés atendides en EsSalud, actualmente son tratados
mediante artrodesis intersomatica lumbar posterior (TLIF o PLIF); ii) Las GPC incluidas
no emitieron recomendaciones para la poblacion especifica de la PICO; sin embargo.
en pacientes con enfermedad discal degenerativa lumhbar recomendaron el uso de
procedimientos de fusion lumbar, de forma general. y, fusion intersomatica, pero sin
espeacificar de qué tipo (ALIF, PLIF o TLIF), en pacientes con esta condicién; iii) una de
las GPC recomendd que ALIF, presenté mejores resultados clinicos, menos morhilidad
posoperatoria, e iguales tasas de fusitn que |a fusién lumbar posterior instrumentada,
aunque, este Olfimo es un procedimiento diferente a los comparadores de interés para
la PICO. Ademas, esta misma GPC mencioné cue. no se ha encontrado evidencia
concluyente en cuanto a los desenlaces clinicos y radiograficos comparativos entre las
diferentes técnicas de fusidn interlumbar (ALIF, TLIF o PLIF) iv) uno de los estudios
observacionales incluidas mostré que, tanto TLIF como ALIF presentaron diferencias
significalivas dentro de los grupos, entre las medicicnes pre y posintervencion (a 8
meses} para los desenlaces de dolor lumbar y de pierna, sin embarga, el estudio no
evalud las diferencias entre grupos, aunque los valores de doior estimados mostraron :
- simiiitud entre ambos grupos de tratamiento. En cuanto al uso de opioides. se -
evidenciaron tasas de 22°% y 50°% en los grupos ALIF y TLIF a los seis meses: sin
embargo, estos grupes presentaron diferencias basales importantes en este desenlace
{100 vs. 67°%}. lo que es un clare indicio de desbalance de grupos, los cuales no serian
comparables, afectande los resultades y conclusicnes en tarno a los mismos, v) Segun
un segundo estudic cbservacional incivido, ALIF y PLIF, no mostraron diferencias a nivel
de desenlaces como el tiempa de estancia hospitalaria, y las capacidades aconomicas
y funcionales del paciente, pero, si del tiempe operatorio {entre 1 a 2 horas menaor para
ALIF); vi) finalmente, PLIF/TLIF se asociaron con una baja tasa de eventos adversos
periprocedimentales, propios del abordaje, como dafos a la duramadre y discales, asi
"ycomo fugas de liquido cefalorraquideo, gue fueran resveltos durante la cirugia; por su
Barte, ALIF, no presentd eventos periprocedimentales: sin ambargo, en un seguimiento
Jle dos atres afios, este procedimiento se asccia con una alta tasa de reintervenciones
debido a fallas en |a artrodesis, que incluyeron pssudoartrosis posoperatoria; vil} Los
especialistas de £sSalud argumentan que la literatura cientifica ha establecido que la
alteracion de los parametros espinopélvicos, (lordosis [umbar, tendencia pélvica y la
diferencia Incidencia pélvica - Lerdosis lumbar) se han rzlaciorado con resulladas
clinicos negativos luego de la fusidon fumbar, también se ha eslablecido gue la via
anterior lumbar es el procedimienta gue logra una significativa restitucion de fa lordasis
lumbar que conlleva a la mejora de los demas parameiros espinopélvicos, por lo
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anterior, es el procedimiento ALIF el id=al en pacientes que cumplen con las
indicacionas de fusion nterscmatica lumbar y a la vez presentan una disminucion de la
lordosis lumbar, caracteristica muy frecuante en la evolucidn de los pacientss can
enfermadad degenerativa discal lumbar.

V. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el IETSI aprueba la inclusidn del procedimiento de artrodesis
intersomatica lumbar anterior 2 EsSalud, para su uso en pacientes con enfermedad
discal degererativa, can o sin espondilolistesis de hasta grado |, que no responden al
tratamiente conservador.
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Vill. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Eslrategia de bdsqueda bibliografica en PubMed

| Basede | PubMed | |
'datos  Facha de busqueda: 19 de setiembra de 2022 o |
' (Spinal Diseases[Mesh] OR Spinal[tiab] OR Spine[tiab] OR
Vertabralltiab] OR Intervertabraiftiah] OR Spondylit*[liab]
QR Spondvlarthrittiak]} AND {Interbody Fusion[tiab] QR
Anterior Fusion(tiab] OR Pesterior Fusion[tiabk] OR
Arthrodasis Intersomatic*tiab] OR Intersomatic
Arthrodasis[liab] OR Intersomatic Box[tiab] CR ROI-Aftiab] i
| OR  PEEK[iab] ©OR  Polyetheretherketonetiab] OR
| Transforaminat[tiab]) AND (Systematic Rewview[sb] CR
| Systematic Feviewltiab] OR Meta-Anzlysis[pf] OR Meta-
Estrategia #1 Analys*tiab] OR "Cochrane Database 3Syst Rev'ta] OR | 1060
Metaanalysis(tiab] OR Metanalysisftiab] OR (MEDLINEtiabj
AND Cochraneftiab]) OR  Guideling[pt] CR Praclice
Guideling[pt] OR Guideline*iti] OR Guide Line*[tiab] CR
Consensus[izb} OR Recommendation*[ti] OR Randomized
Controfled  Trialjpi] OR Random*[t]] OR Controlied
CTrial’[tiab] OR  Contrel Tral'[tiah) OR  Technology
Assessment, Biomedical[Mesh} OR Technelogy
I Assessmeni[iiab] OR Techrolegy Appraisalltiab] OR
: | HTAltiab] OR Overview(ti] OR (Review[ti] AND Literaturefti])) Fa
Tabla 2. Estrategia de busgueda bibliografica en The Cochrane Library {'—.
Base de Cochrane Library
datos Fecha de bisqueda: 19 de seliembre de 2022 Resultadc-
1 { MaSH desc riptor: [Spmai Dlseases] explode all trees | 4697
#2 Spinal:ti ab kw ¥ | 31212
#3 Spine:ti,ab kw - | 17683
#4 | Verlebral:ti, ab kw | 8407
#5 | tntervertebralbti ab kw | 3656
BE | Spondylit™t,ab kw | 2587
#7 Spondylarthsit™:ti,ab kw 817
(#8 }#1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #? - 49346 —
#9 (Inte_r_body NEAR_H_ Fuslanl tiab kw | 809 |
Estrategia | #10 | (Anterior NEAR/1 Fusion):ti,ab, kw B 64
I #11 | (Postaeriar NEAR/M Fusmn) ti, ab kw | 92 |
;_#_1__?_ | (Arthrodes* NEAR/ Intersematic®):tiab kw |0 "
' (#13 | (Bex* NEAR/ Intersomatic* y-ti.ab kwr !—O i
| #14 | ROI-Ati.ab kw D 9
#15 PFEK ti, ab kow 303
#16 F‘o!vetheretherkelone iabkw 124
| #17 Transforammal ti,ab kw | 7256
#18 | #9 OR #10 OR #11 OR #12 CR #13 OR #14 CR #15 OR | 1637
:_ | #18 OR#17 2 T |
| #19 | #8 AND #18 1145
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Tabla 3. Esirategia de blsqueda bibliografica en Wab of Science

Base de | Web of Science Core Collection
datos ' Fecha de bdsqueda: 19 de setiembre de 2022
| {TS=Spinal Diseases OR TI=Spinal OR AB=Spinal OR |
TI=Spine OR AB=Spine OR TlI=Vericbral OR ABR=Veriabral
OR  Ti=intervartebral OR  AB= Intervertebral OR '
TI=Spondylit* OR AB=Spondylit* OR TI=Spondylarthrit* OR |
AB=Spondylarthrit) AND (TS=Interbody Fusion OR Ti=(
Interbody NEAR/? Fusion) OR AB=( Interbody NEAR/M
Fusion} OR Ti={Anterior NEAR/T Fusion) OR AB={Anterior
NEAR/1 Fusion) CR TI=(Posterior NEAR/T Fusion) OR
| AB={Posterior NEAR/1 Fusion) OR TI={Arthrodasis NEFAR/
Intersomatic®) OR AB=(Arthrodesis NEAR/1 intersomatic®) |
CR  TI={Intersomatic = NEAE/1 Arthrodesis)y OR
AB={Intersomatic NEAR/1 Arthrodesis) OR TI={Intersomatic
NEAR/1T Box) OR AB=(ntersomatic NEAR/T Box) OR [
TI=ROI-A OR AB=ROI-A OR TI=PEEK OR ABR=PEEK QR
TI=Polyetheretherketone OR AB=Polyetheretherketone OR
Tl=Transforaminal QR AB= Trarsferaminal) AND
(TI=Systematlic Review QR AB=Systematic Review OR
TI=Meta-Analys* OR AB=Meta-Analys* OR SO=Cochrane
' Database Syst Rev OR Tl=Metaanalysis OR AB=
‘ Metaanalysis OR Ti=Metanalysis OR AB= Metanalysis OR
i (AB=MEDLINE AND AB=Cochrane) OR Ti=Guideline® OR
|
|
|

Resultado
E—

Estrategia | #1 1638

TI=Guide Line* R Ti=Consensus OR
Tl=Recommendaiion* QR TI=Clinical Trial OR TI=Random™
OR AB=Random* OR TI=Cantrollead Trial* OR AB=
. Confrolled Trial* CR TI=Control Trial* OR AB= Contro! Trial*
OR TS=Technelogy Assassment OR TI=Technology
| Assessment OR  AB= Technology Assessment OR
| TI=Tachnology Appraisal OR AB= Technology Appraisal OR
TI=HTA OR AB=HTA CR TI=Overview OR (TI=Review AND
| Tl=Literature))

Tabla 4. Estrategia de busqueda biblicgrafica en LILACS

Basede | LILACS
datos Fecha de bisqueda: 19 de setiembre de 2022
—— 1 T - . ]
l {MH Spinal Diseases OR Spinal OR Espina$ OR Spine OR |
| Columna OR Coluna OR Espinha$ OR Vertebra® OR
Intervertiebral OR  Spandylts OR  Espondi$ OR |
|Sp0ndylar1hrit$) AND ({{interbody OR Intercorporal OR
Anferior OR Posterior) AND (Fusion OR Fusao)) OR
| | {(Intersomatics) AND (Arthrodesis OR Arrodes$ OR Box
OR Caja OR Caixa)) OR ROI-A OR PEEK OR

-
| Resultado

Polyetheretherketore  OR Pclieteretercetony  OR )
Estrategia | #1 | Transforaminal) [Words} and (PT Systematic Review OR Tl | 62 I
Systematic OR Tl Sistematica OR PT Meta-Analysis OR Tl [

Melaanalysis OR T| Meta-analysis OR Tl Metaanaalis$ OR

r Meta-Analis$ OR PT Randomized Controlled Trial OR PT

Controlled Clinical Triad CR MH Randomized Controlled '
Trials OR MH Random Allocation OR MH Deouble-Blind
Method OR MH Single-Blind Methed QR PT Clinical Trial OR

! MH Clinical Trials OR ((Clinical OR Clinica} AND (Ensayo f
OR Ensaio OR Trial}) OR ((Singl$ OF Doubl CR Trebl§ OR
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| Tripl$} AND (Mask§ OR Blind$ OR Ciego OR Cegec)) OR MH

| Placebos OR Placebo$ OR Random$ OR Aleatori$ OR MH

 Resaarch Dasign OR FT Practice Guideline QR Tl |
Guideline$ OR Tl Guide-Line$ OR {(TI Guia) ANG (TI |
Practica OR Ti Pratical) OR HTA CR MH TﬁtfzhnolngyFI
Assessment, Biomedical OR {(Technology OR Tecrologia)
AND  (Evaluacidon OR Avaiiacac OR  Apprzisa CR
Assessment)] OR Tl Overview OR Panoramica OR ((TI
Review OR Revision OR Revisaol AND (Literatur$)h

l | [Words]

Tabla 5. Estrategia de busqueda en PubMed, para identificacion de evidencia sobre la
seguridad de ALIF PLIF v TLIF.

I Base de | Pubbed

| datos | Fecha de bisqueda: 18 de octubre de 2022 B
‘ {Spinal Diseases[Mesh) OR Spinal[tiab] OR Spingftiab] OR
|

Resultado

Vertebraltiab] OR Intervertebralitiab] OR Spondvlit*[tiab] OR
Spondylathrt*tiab]) AND  (Interbedy Fusion[tiab] OR
Anterior  Fusionftiab] OR Posterior Fusionftiah] OR
Arthrodesis Intersomatic Ttiab} OR Intersomatic
| Arthrodesis[tiat] OR Intersematic Sox[tiab] OR ROI-Aftiab]
! CR PEEK[tiab] OR Polyatheretherkatongtiab] OR
| | Transforaminal(tiab])

| Estrategia | #1 0966

TrRT—————— - PR A = e —
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