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RESUMEN EJECUTIVO

. ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de evaluaciones de
tecnologias sanitarias, aprobada mediante Resolucién del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada
mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 97-IETSI-ESSALUD-2022, se ha elaborado el presente dictamen, el cual expone la
evaluacion de la eficacia y seguridad de la protesis valvular pulmonar percutanea
autoexpandible para el tratamiento de pacientes pediatricos con antecedente de
malformacién congénita e historia de cirugia reconstructiva del tracto de salida del
ventriculo derecho que presentan regurgitacién valvular pulmonar. Asi, los médicos
especialistas del Servicio Clinico Cardiopediatrico del Instituto Nacional Cardiovascular
(INCOR), siguiendo la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2018, enviaron al Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) la solicitud de inclusion del
dispositivo médico “prétesis valvular pulmonar percutanea autoexpandible”.

Con el objetivo de hacer precisiones respecto a los componentes de la pregunta PICO
se llevé a cabo una reunién técnica con los médicos especialistas y representantes del
equipo técnico del IETSI. En la reunién, los especialistas argumentaron que,
actualmente existe un escenario de necesidad clinica no satisfecha en el contexto de
EsSalud para pacientes pediatricos con antecedente de malformacion congénita e
historia de cirugia reconstructiva del tracto de salida del ventriculo derecho que
presentan regurgitacion valvular pulmonar > 24 mm y/o tracto de salida aneurismatico,
debido a que, en la actualidad, no se cuenta con alternativas percutaneas disponibles
para pacientes con estas caracteristicas. Asimismo, los especialistas mencionaron que,
la unica prétesis valvular de colocacion percutanea disponible en la institucién posee un
diametro que oscila entre 16 a 24 mm (SAP: 020104339), por lo cual no seria util para
la poblacién de interés. En la actualidad estos pacientes son tratados mediante técnicas
tradicionales de insercién quirdrgica (cirugia abierta) de protesis valvulares. La insercion
de protesis valvulares mediante cirugia a corazon abierto es un procedimiento altamente
invasivo que implica abrir el esterndn y exponer directamente el corazén. Esta
invasividad puede dar lugar a una recuperacion mas prolongada y dolorosa en
comparacion con procedimientos menos invasivos, y ademas podria incrementar el
riesgo de complicaciones quirdrgicas, como infecciones o problemas de cicatrizacion, lo
que puede impactar negativamente en la experiencia postoperatoria del paciente.
Asimismo, esta técnica requiere del empleo de baipas cardiaco, la necesidad de
observacion del paciente en cuidados intermedios, y, un mayor tiempo hospitalario para
la recuperacion del paciente. Ademas, después de la cirugia de prétesis valvulares,
muchos pacientes requieren anticoagulacion crénica para prevenir la formacién de
coagulos sanguineos potencialmente peligrosos. Aunque esta medida es esencial para
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la salud del paciente, implica un compromiso continuo con la atenciéon médica, que
puede incluir pruebas de laboratorio regulares, ajustes en la dosis de anticoagulantes y
la necesidad de evitar ciertos alimentos y actividades que podrian aumentar el riesgo de
sangrado o coagulacion. Esto puede afectar la calidad de vida y la sensacion de
autonomia de los pacientes.

Ademas, durante la reunion se senal6 que existe un Dictamen Preliminar de Evaluacion
de Tecnologia Sanitaria N.° 009-DETS-IETSI-2022 que evalud la eficacia y seguridad
de la prétesis valvular pulmonar percutanea para el tratamiento de pacientes pediatricos
con antecedente de malformacion congénita e historia de cirugia reconstructiva del
tracto de salida del ventriculo derecho que presentan regurgitaciéon valvular pulmonar
(IETSI, 2022). Al respecto, esta evaluacion no estuvo enfocada en pacientes con un
tracto se salida del ventriculo derecho >24mm, por ello, sus conclusiones no son
aplicables al presente dictamen, porque los dispositivos percutaneos evaluados poseen
un diametro de 16 a 24 mm. Brevemente, como resultado de dicha evaluacion, la mejor
evidencia disponible sustenté un balance beneficios-dafio a favor de la prétesis de
valvula pulmonar de insercion percutanea en comparacién con la insercién quirdrgica
de protesis valvulares en pacientes pediatricos con antecedente de malformacion
congeénita e historia de cirugia reconstructiva del tracto de salida del ventriculo derecho
que presentan regurgitacion valvular pulmonar.

Con todo esto, los especialistas argumentan que la prétesis valvular pulmonar de
colocacion percutanea autoexpandible permitiria mejores resultados relacionados a
facilidad de colocacién, menores tiempos de hospitalizacion, ademas de que el paciente
no necesita ser sometido a baipas cardiaco, anticoagulacion cronica, ni observacion en
el ambiente de cuidados intermedios, en comparacién con la insercion quirdrgica de
protesis valvulares a corazén abierto; para la poblacién pacientes pediatricos con
antecedente de malformacion congénita e historia de cirugia reconstructiva del tracto de
salida del ventriculo derecho que presentan regurgitacion valvular pulmonar y posean
un tracto de salida > 24 mm y/o aneurismatico. Por ello, consideran que la inclusion de
la prétesis valvular pulmonar percutdnea autoexpandible al Petitorio de Dispositivos de
EsSalud, podria ser de beneficio para la poblaciéon de interés. Tomando en cuenta los
argumentos de los especialistas, se establecié como pregunta PICO final, la siguiente:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

Pacientes pediatricos con antecedente de malformacion congénita e
historia de cirugia reconstructiva del tracto de salida del ventriculo
derecho que presenten una regurgitacion valvular pulmonar moderada
a severa®

Poblacion

Protesis de valvula pulmonar de insercion percutanea auto

Intervencion i
expandible®
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Prétesis de valvula pulmonar por procedimiento convencional (cirugia

omparador cardiaca abierta)

Eficacia: Mortalidad, Severidad de la regurgitacion pulmonar,
Clasificacion funcional de la New York Heart Association (NYHA), Re-
Outcome intervencién quirdrgica, Calidad de vida, Tiempo de hospitalizacion®®
Sequridad: Eventos adversos serios asociados al dispositivo médico*,
Complicaciones asociadas al procedimiento**

P=poblacion, I=intervencién, C=comparador, O= “outcome” o desenlace.

$ Pacientes que posean un tracto de salida con didmetro >24mm y/o tracto de salida
aneurismatico. $$ Con soporte metalico de aleacién niquel-Titanio y componente bioldgico
porcino. $$$ Incluye hospitalizaciones en unidad de cuidados intermedios o unidad de cuidados
intensivos. *Como fractura de la prétesis, endocarditis infecciosa, migracion del dispositivo,
disfuncion valvular, trombosis valvular, tromboembolismo pulmonar, hemdlisis, entre otros.
**Como compresion de arteria coronaria, perforacion vascular, arritmia, entre otros.

“* Recurrencia de la deformidad o por falla del implante.

II. ASPECTOS GENERALES

Los aspectos relacionados con la epidemiologia, comorbilidades, y la alternativa
terapéutica percutdanea autoexpandible con balén de las pacientes pediatricos con
. antecedente de malformacién congénita e historia de cirugia reconstructiva del tracto de
4 salida del ventriculo derecho que presenten una regurgitacién valvular pulmonar
moderada a severa con tracto de salida del ventriculo derecho, ha sido previamente
detallados en el Dictamen Preliminar de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N.° 009-
DETS-IETSI-2022 que evalud la eficacia y seguridad de la prétesis valvular pulmonar
percutanea para el tratamiento de pacientes pediatricos con antecedente de
malformacién congénita e historia de cirugia reconstructiva del tracto de salida del
ventriculo derecho que presentan regurgitacion valvular pulmonar (IETSI, 2022). Sin
embargo, cuando el tracto de salida del ventriculo derecho es mayor a 24 mm los
pacientes son habitualmente sometidos a una cirugia a corazén abierto durante la
infancia temprana para reconstruir la valvula pulmonar (De Ruijter et al., 2002; Ji et al.,
2015). Por lo general, esta reconstruccion se realiza mediante la colocacion de un
parche, una prétesis o un conducto entre el ventriculo derecho y la arteria pulmonar
limitada a un diametro especifico (De Ruijter et al., 2002; Ji et al., 2015). No obstante,
con el transcurrir de los anos, al incrementar el tamano anatomico del lecho valvular
para estos pacientes se presentaban anormalidades de la valvula pulmonar, por lo que
requerian nuevas intervenciones quirurgicas para reemplazarla por una nueva prétesis
valvular. Esto es prevenible con los dispositivos autoexpandibles que se adaptan al
crecimiento del lecho valvular del paciente por las propiedades de su marco metélico
(Alkashkari et al., 2018; Suarez de Lezo et al., 2013).
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En la actualidad, EsSalud cuenta con procedimientos convencionales, como la insercion
quirirgica de protesis valvulares (mediante cirugia a corazén abierto) para
procedimientos de reemplazo valvular pulmonar en pacientes pediatricos con
antecedente de malformacion congénita e historia de cirugia reconstructiva del tracto de
salida del ventriculo derecho que presenten una regurgitacion valvular pulmonar
moderada a severa con tracto de salida mayor a 24 mm. Sin embargo, algunos autores
consideran que, el uso de protesis valvular pulmonar de colocacion percutanea
autoexpandible podria minimizar la invasién quirdrgica logrando una recuperacion méas
rapida con menores tiempos de hospitalizacion y una mayor calidad de vida (Driesen
et al., 2019; Muller et al., 2014).

Debido a todos estos argumentos los especialistas han solicitado la incorporacion de la
prétesis valvular pulmonar de colocacion percutanea autoexpandible como una
alternativa para enfrentar las limitaciones de las técnicas tradicionales de insercion
quirargica de protesis valvulares. La prétesis valvular pulmonar de insercion percutanea
autoexpandible busca ofrecer una solucion menos invasiva al ser introducida a traves
de un acceso venoso distante (vena femoral) lo que preserva la anatomia cardiaca y no
requiere anticoagulacion crénica al emplear materiales biolégicos compatibles con las
estructuras humanas, como tejido de pericardio porcino (Condado & Burger, 2006; Lee
et al., 2021).

A la fecha, se ha identificado el registro de un dispositivo de proétesis valvular pulmonar
percutanea autoexpandible en la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas
(DIGEMID) de Peru. El dispositivo identificado corresponde a un representante en
territorio nacional: MULTI MED PERU S.A.C. (DM23448E). Segun el fabricante, estas
tecnologias tienen multiples indicaciones de uso, entre las cuales coinciden patologias
congénitas que han afectado la estructura de la valvula pulmonar con estenosis o
insuficiencia (PULSTA, s/f). Las denominaciones son descritas en la tabla 2.

Tabla 2. Informacion del registro sanitario

Marca y modelo | Cédigo Representante | Fabricante Origen | Vigencia

BIOPROTESIS DE

VALVULA
1 TAEWOONG
CARDIACA MULTI  MED
' ; 7
TRANSCATETER DM21788E ey i\L/:cIf[}iCAL Co. | Corea | 10/05/202
PULMONAR: :
PULSTA

Fuente: DIGEMID'

! hitps://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/
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El objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y seguridad de la
prétesis valvular pulmonar percutanea autoexpandible para el tratamiento de pacientes
pediatricos con antecedente de malformacion congénita e historia de cirugia
reconstructiva del tracto de salida del ventriculo derecho que presentan regurgitacion
valvular pulmonar > 24 mm y/o tracto de salida aneurismatico.

lll. METODOLOGIA

Se realiz6 una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la mejor
evidencia sobre la eficacia y seguridad de la prétesis valvular pulmonar percutanea
autoexpandible para pacientes pediatricos con antecedente de malformacion congénita
e historia de cirugia reconstructiva del tracto de salida del ventriculo derecho que
presentan regurgitacion valvular pulmonar. La busqueda bibliografica se realizé en las
», bases de datos de Medline, Cochrane library y LILACS. Asimismo, se realizé una
busqueda manual en Google (100 primeras entradas en inglés y espariol ordenadas por
/ relevancia) y dentro de las paginas web pertenecientes a grupos que realizan guias de
practica clinica (GPC) y evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), incluyendo, el
Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI), Centro
' Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud (CENETEC), National Institute for Health
":g'f‘_vand Care Excellence (NICE), Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ),
‘Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), The Guidelines International
Network (GIN), National Health and Medical Research Council (NHMRC), Base Regional
de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Ameéricas (BRISA),
Comissao Nacional de IncorporaQao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS), Instituto de
Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), Scottish Medicines Consortium (SMC), Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Instituto de Calidad y Eficiencia
en la Atencion de la Salud (IQWIG, por sus siglas en aleman), y Haute Autorité de Santé
(HAS).

Ademas, se realizé una busqueda de GPC de las principales sociedades o instituciones
especializadas en cardiologia y cirugia toracica, tales como: American Heart Association
(AHA), American Association for Thoracic Surgery (AATS), American College of
Cardiology (ACC), European Society of Cardiology (ESC), European Association for
Cardio-Thoracic Surgery (EACTS), y la Sociedad Espariola de Cardiologia. Por ultimo,
se realizé una busqueda de estudios clinicos en ejecucién o aun no terminados en las
plataformas de ClinicalTrials.gov e International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).

Los términos utilizados y los resultados obtenidos se presentan a detalle en las Tablas
1 - 3 del Material suplementario. En una primera fase, los estudios que resultaron tras
la busqueda fueron seleccionados en base al titulo y resumen por dos evaluadores de
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manera independiente a través del aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qcri.org). Ante
cualquier conflicto a este nivel, el estudio fue incluido. Posteriormente, la seleccion de
documentos se realizé revisando el texto completo. Las secuencias para la seleccion de
los documentos finalmente incluidos se presentan en la Figura 1.
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IV. RESULTADOS

Figura 1: Flujograma de seleccién de la evidencia

-
Identificacién de estudios

Identificacion de estudios y otros documentos en bases de datos y otros documentos a
través de otros métodos
L

§ Registros identificados Estudios y otros
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g « Cochrane library (n = 0) n= * Repositorios
8 « LILACS (n=0) institucionales (n = Q)
- = + ClinicalTrials (n = 0)
\ ) * Scholar Google (n = 0)
Registros tamizados por ; Registros excluidos
titulo y resumen (n = 40) (n=239)
v
Documentos buscados a »| Documentos no encontrados
texto completo (n = 1) (n=0)
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ks
E Documentos excluidos
provenientes de la busqueda
en bases de datos: (n =0)
Documentos evaluados
para elegibilidad (n = 1) Documentos excluidos
provenientes de la busqueda
en otros métodos: (n=0)
—_
'
Estudios incluidos en la revisién
£ proveniente de bases de datos (n=1) |¢
[ 1 Observacional (Ou-Yang et al., 2020)
©
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proveniente de otras fuentes (n = 0)
S

Adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews.
BMJ 2021;372: n71. LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud.
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Luego de la busqueda bibliografica hasta el 16 de octubre se incluy6 el estudio
observacional de Ou-Yang et al., 2020 (Ou-Yang et al., 2020) que responde de forma
indirecta la PICO al incluir poblacién adulta.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

El objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y seguridad de la
protesis valvular pulmonar percutanea autoexpandible para el tratamiento de pacientes
pediatricos con antecedente de malformacion congénita e historia de cirugia
reconstructiva del tracto de salida del ventriculo derecho que presentan regurgitacion
valvular pulmonar > 24 mm y/o tracto de salida aneurismatico. Como producto de la
busqueda sistematica no se identificaron GPC, ETS, revision sistematica (RS) o
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) que respondieran la PICO de interés para la
presente ETS.

El estudio observacional de Ou-Yang et al., 2020 (Ou-Yang et al., 2020) tuvo como
objetivo evaluar el reemplazo percutaneo de valvula pulmonar® (n = 35) comparado con
el reemplazo quirurgico de valvula pulmonar (n = 30), para reemplazo valvular de
pacientes que poseen un tracto de salida de ventriculo derecho > 25 mm?®. Este estudio
multicéntrico incluyé datos provenientes de tres hospitales chinos (Fuwai Hospital,
Shanghai Zhongshan Hospital y West China Hospital) entre mayo del 2014 y abril del
2017. Se evaluaron como desenlaces a la gravedad de insuficiencia cardiaca®, grado de
regurgitacion y gradiente valvular pulmonar®, funcién del ventriculo derecho®, re-

2 Emplea la valvula Venus P que consta de un marco de soporte de nitinol autoexpandible y radiopaco con una valvula
de pericardio porcino unidireccional de tres valvas.

3 Las indicaciones para el reemplazo percutaneo de la valvula pulmonar fueron similares a las del reemplazo quirtrgico
de la valvula pulmonar. Se considerd el percutaneo cuando los pacientes tuvieron regurgitacion pulmonar significativa
(grave segun ecocardiografia o fraccidn regurgitante pulmonar >30 % segun resonancia magnética), un volumen
diastdlico final del ventriculo derecho anormalmente elevado (= 150 mL/m? o menos si la fraccién de eyeccion del
ventriculo derecho es < 45 %) y un empeoramiento sinfomatico (ya sea subjetivo u objetivo segln pruebas de
ejercicio), anatomia y peso favorables (= 30 kg), un anillo de la valvula pulmonar < 30 mm segun tomografia cardiaca,
ninguna obstruccion significativa en el tracto de salida del ventriculo derecho o en la arteria pulmonar principal, ninguna
obstruccion importante en las ramas de la arteria pulmonar y venas centrales patentadas. Los pacientes que no
cumplan con estos criterios o que rechazaron la intervencién percutanea pudieron optar por la opcidn quirtrgica.

4 Catalogada segun la clasificacion de la New York Heart Association (NYHA) como: | = Los pacientes tienen
insuficiencia cardiaca pero no experimentan limitacion en su actividad fisica normal. Pueden realizar actividades
regulares sin experimentar sintomas; Il = Los pacientes tienen insuficiencia cardiaca leve y experimentan una leve
limitacion en su actividad fisica normal. Pueden realizar actividades habituales, pero pueden sentir fatiga, falta de aire
o palpitaciones con esfuerzos mas intensos: Ill = Los pacientes tienen insuficiencia cardiaca moderada y experimentan
una limitacion significativa en su actividad fisica normal. Pueden realizar actividades de rutina, pero cualquier esfuerzo
adicional les provoca sintomas notables; IV = Los pacientes tienen insuficiencia cardiaca grave y estan gravemente
limitados en su actividad fisica. Incluso las actividades mas basicas pueden desencadenar sintomas graves, y pueden
experimentar sintomas en reposo.

5 Medidos por ecocardiografia transtoracica. Definido como 0 si esta ausente, 1 si es insignificante, 2 si es leve, 3 si
es moderado y 4 si es grave o libre.

& Medido por resonancia magnética nuclear cardiaca.

10



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 046-DETS-IETSI-2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA PROTESIS VALVULAR PULMONAR PERCUTANEA AUTOEXPANDIBLE PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES PEDIATRICOS CON ANTECEDENTE DE MALFORMACION CONGENITA E HISTORIA DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DEL
TRACTO DE SALIDA DEL VENTRICULO DERECHO QUE PRESENTAN REGU_FIGITACFON VALVULAR PULMONAR >24 MM Y/O TRACTO DE
SALIDA ANEURISMATICO

hospitalizacién, estancia hospitalaria post operatoria, estancia en unidad de cuidados
intensivos, tiempo de intubaciéon endotraqueal, y complicaciones (aleteo auricular,
efusion pericardica, endocarditis infecciosa). Los desenlaces se evaluaron al primer,
tercer y sexto mes (durante el 6to mes los participantes fueron sometidos a una
evaluacion por resonancia magnética nuclear cardiaca); asimismo, se llevé a cabo una
evaluacién anual. La mediana de seguimiento para el grupo percutaneo fue de 36 meses
(rango: 36-48 meses), en comparacion con 36 meses (rango: 33-48 meses) para el
grupo quirargico. No hubo diferencia estadisticamente significativa (p =0,873) en el
numero de pacientes con NYHA | en el grupo percutaneo (n = 33) comparado con el
grupo cirugia abierta (n = 28). No hubo diferencia estadisticamente significativa (p > 0,1)
en el numero de pacientes con re-hospitalizaciones en el grupo percutaneo (n=2
[Aleteo auricular: 1; Endocarditis infectada: 1]) comparado con el grupo cirugia abierta
(n=1 [Efusion pericardica:1]). El grupo percutaneo presenté menor grado de
regurgitacion de la valvula pulmonar (diferencia de medias, —0,63; IC 95 %: —-1,11 a —
0,20; p=0,022) en comparaciéon con el grupo cirugia abierta. Hubo mayor tiempo
significativo (p < 0.001) de intubacién en el grupo cirugia abierta (15,5 horas [9-21,5])
comparado con el grupo percutaneo (3 horas [3-6]). Hubo mayor tiempo significativo
(p < 0.001) de hospitalizacion en unidad de cuidados intensivos en el grupo cirugia
abierta (41 horas [24-85]) comparado con el grupo percutaneo (0 horas [0-24]). Hubo
mayor tiempo significativo (p < 0.001) de hospitalizacién post operacion en el grupo
cirugia abierta (12 dias [10-14]) comparado con el grupo percutaneo (2 dias [2-3]). No
hubo diferencia estadisticamente significativa (p=0,328) en el numero de
complicaciones tempranas en el grupo cirugia abierta (n =3 [Efusién pericardica:2;
Aleteo auricular: 1]) comparado con el grupo percutaneo (n = 1 [Aleteo auricular: 1]). Al
respecto, la estancia en unidad de cuidados intensivos y el tiempo de intubacion
endotraqueal, segln la evidencia, un mayor tiempo de estos esta asociado con
desenlaces clinicos al incrementar riesgo de infecciones nosocomiales (Ak et al., 2011;
Wang et al., 2019).

Las limitaciones del estudio son multiples. En primer lugar, el disefio del estudio no es
adecuado para concluir que una intervencion es superior a la otra, debido a la falta de
aleatorizacion. Sin una adecuada aleatorizacion, es dificil determinar si los efectos
observados se deben realmente al dispositivo o si son producto de otros factores no
controlados. Si presenta una tabla reporta que no existen diferencias basales entre los
grupos, lo que permite evaluar el balance inicial entre ellos, pero pudiera existir la
posibilidad de confusién no medida por la presencia factores de confusion que no fueron
considerados en el estudio. Ademas, siendo un estudio observacional, no se llevo a
cabo un cegamiento, lo que podria introducir sesgos en la percepcion de los efectos y
en el reporte de los desenlaces. En relacion con la administracion de intervenciones los
autores reportaron que los procedimientos de reemplazo de valvula pulmonar
percutanea fueron realizados por los mismos equipos de médicos experimentados en
los tres centros participantes, mientras que, los procedimientos de reemplazo de valvula
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pulmonar estandar fueron realizados por diferentes equipos de cirujanos, lo que pudiera
producir resultados diferenciados por la experiencia de estos. El reducido nimero de
pacientes en cada grupo, combinado con la naturaleza retrospectiva del estudio y la falta
de aleatorizacion del método de tratamiento, reduce la validez interna del estudio.
Ademas, una carencia notable en el estudio es la falta de control de factores confusores
o ajuste por otras variables relevantes. Esta omision podria afectar las estimaciones de
los resultados, ya que no se pueden descartar otros factores que puedan influir en los
resultados mas alla de las intervenciones estudiadas. Estas limitaciones cuestionan la
confiabilidad de las conclusiones y limita su uso en la presente ETS.

De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de
decision: 1) Actualmente EsSalud cuenta con dispositivos de reemplazo valvular
pulmonar colocados por via quirdrgica (cirugia abierta) para pacientes pediatricos con
antecedente de malformacion congénita e historia de cirugia reconstructiva del tracto de
salida del ventriculo derecho que presentan regurgitacién valvular pulmonar > 24 mm;
2) No se detectaron GPC, ETS o ECA especificas para la PICO; 3) El estudio
observacional de Ou-Yang et al.,, 2020 (Ou-Yang et al., 2020) detectd diferencias
significativas en los desenlaces de tiempo de intubacion, tiempo de hospitalizacion en
unidad de cuidados intensivos, tiempo de hospitalizacién post operacion y grado de
regurgitacion de la valvula pulmonar a favor del reemplazo percutaneo de valvula
pulmonar con prétesis valvular pulmonar percutanea autoexpandible en comparacion
con reemplazo quirdrgico de valvula pulmonar. No se identificaron diferencias
significativas para los desenlaces de seguridad (complicaciones tempranas). A pesar de
las limitaciones del estudio se han identificado diferencias notables en términos de
tiempo de intubacion, tiempo de hospitalizacion en unidad de cuidados intensivos y
tiempo de hospitalizacion post operacion. Estos desenlaces se asocian con desenlaces
negativos de relevancia clinica como el incremento del riesgo de infecciones
nosocomiales (Ak et al., 2011; Wang et al., 2019). 4) Con todo esto, se determina que
el balance riesgo/beneficio del dispositivo prétesis valvular pulmonar percutanea

autoexpandible es favorable en comparacién con la tecnologia de uso actual en
EsSalud.

VI. CONCLUSION

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
aprueba el uso de la prétesis valvular pulmonar percutanea autoexpandible para el
tratamiento de pacientes pediatricos con antecedente de malformacion congénita e
historia de cirugia reconstructiva del tracto de salida del ventriculo derecho que
presentan regurgitacion valvular pulmonar en comparacion con las tecnologias
disponibles en la institucion. No obstante, el IETS| recomienda un programa de
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tecnovigilancia centrado principalmente en los eventos adversos procedimentales a
largo plazo.
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ANEXO N° 1. Condiciones de uso

Los pacientes para intervenir con el dispositivo prétesis valvular pulmonar percutanea
autoexpandible, deben cumplir con los criterios descritos a continuacién. Estos deben ser
acreditados por el médico tratante®, al momento de la solicitud de autorizacion del uso de alguno
de los dispositivos médicos, al jefe de su servicio o departamento.

Diagnéstico/condicién | Pacientes pediatricos con antecedente de malformacion
de salud congénita e historia de cirugia reconstructiva del tracto de
salida del ventriculo derecho que presenten una regurgitacion
valvular pulmonar moderada a severa que posean un tracto de
salida con diametro > 24mm y/o tracto de salida aneurismatico
Grupo etario Pacientes pediatricos entre 14 y 18 afnos

Condicién clinica del
paciente elegible de
ser tratado con
protesis valvular
pulmonar percutanea
autoexpandible

Regurgitacion pulmonar significativa (grave segun
ecocardiografia transtorécica o fraccion regurgitante
pulmonar > 30 % segun resonancia magnética).

Volumen diastélico final del ventriculo derecho
anormalmente elevado (2150 mL/m? o menos si la
fraccion de eyeccion del ventriculo derecho es < 45 %).
Empeoramiento sintomatico (ya sea subjetivo u objetivo
segun pruebas de ejercicio).

Anatomia y peso favorables (= 30 kg).

Un anillo de la valvula pulmonar =30 mm segun
tomografia cardiaca.

Ninguna obstruccion significativa en el tracto de salida del
ventriculo derecho o en la arteria pulmonar principal.
Ninguna obstruccion importante en las ramas de la arteria
pulmonar y venas centrales patentadas.

Presentar la siguiente
informacion
debidamente
documentada en el
expediente de
solicitud de uso de la
tecnologia

Evaluacion Clinica:

o Historia clinica detallada con énfasis en
sintomatologia cardiovascular y antecedentes de
malformacion cardiaca e historia de cirugia
reconstructiva del tracto de salida del ventriculo
derecho.

o Examen fisico focalizado en térax.

Diagndstico de Regurgitacion pulmonar significativa:

o Estudios de imagen como la ecocardiografia
transtordcica o resonancia magnética nuclear
cardiaca.

Prueba de ejercicio documentada

Evaluacion de la estructura valvular por tomografia

computarizada.

Presentar la siguiente
_informacion de
seguimiento clinico a
los 3, 6,y 12 meses
posintervencion
(consignar en la
historia clinica)

Controles clinicos a los 3, 6, y 12 meses posintervencion
para evaluar complicaciones y la respuesta al tratamiento.
Luego evaluacion anual.

Resonancia magnética nuclear cardiaca para evaluar
regurgitacion y volumen tele diastolico.

"El meédico solicitante de la tecnologia debe pertenecer a la especialidad de cardiologia

intervencionista pediatrica.

15




DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 046-DETS-IETSI-2023

EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA PROTESIS VALVULAR PULMONAR PERCUTANEA AUTOEXPANDIBLE PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES PEDIATRICOS CON ANTECEDENTE DE MALFORMACION CONGENITA E HISTORIA DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DEL
TRACTO DE SALIDA DEL VENTRICULO DERECHO QUE PRESENTAN REGURGITACION VALVULAR PULMONAR >24 MM Y/O TRACTO DE

SALIDA ANEURISMATICO

IX. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de Medline
datos Fecha de busqueda: 15 de octubre del 2023 Resuliado
(Pulmonary Valve Insufficiency[Mesh] OR “Pulmonary-Valve ‘
Insufficien*’[tiab] OR “Pulmonary-Valve Incompeten*"[tiab] |
OR “Pulmonary Regurgitat*’[tiab] OR “Pulmonary Valve .
Regurgitat*[tiab]) AND ((((Heart Valve Prosthesis
2 Implantation[Mesh] OR “Heart Valve Prosthes*’[tiab] OR
Estrategia | #1 | TpyRtiab] OR  (“Pulmonary  Valve™[tiab] AND | 40
replacement(tiab])) AND (Percutaneousitiab] OR
Transcatheter[tiab] OR “trans catheter”[tiab])) AND “self
expandable”[tiab]) OR “Venus P-valve’[tiab] OR Pulstaftiab]
OR Harmony][tiab])
Tabla 2. Estrategia de busqueda en Cochrane Library
Base de Cochrane Library
datos Fecha de busqueda: 15 de octubre del 2023 Resultado
#1 MeSH descriptor: [Pulmonary Valve Insufficiency] explode all | 170
trees
#2 | ("Pulmonary-Valve" NEXT Insufficien*):ti,ab 5
#3 | ("Pulmonary-Valve" NEXT Incompeten®):ti,ab 1
#4 | ("Pulmonary" NEXT Regurgitat*):ti,ab 44
#5 | ("Pulmonary Valve" NEXT Regurgitat®):ti,ab 3
#6 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 201
#7 | MeSH descriptor: [Heart Valve Prosthesis Implantation] | 1117
explode all trees
#8 | ("Heart Valve" NEXT Prosthes*):ti,ab 56
#9 | TPVR:ti,ab 49
Estrateaia #10 | ("Pulmonary" NEXT Valve*):ti,ab 96
T
9 #11 | replacement:i,ab 29177
#12 | #10 AND #11 46
#13 | #7 OR #8 OR #9 OR #12 1253
. #14 | Percutaneous:ti,ab 21193
| #15 | Transcatheter:ti,ab 2338
#16 | "trans catheter":ti,ab 63
i #17 | #14 OR #15 OR #16 23264
#18 | #13 AND #17 489
#19 | "self expandable™:ti,ab 411
#20 | #18 AND #19 16
#21 | "Venus P-valve":ti,ab 0
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#22 | Pulsta:ti,ab 0
#23 | Harmony:ti,ab 377
#24 | #20 OR #21 OR #22 OR #23 393
#25 | #6 AND #24 0

Tabla 3. Estrategia de busqueda en LILACS

Base de LILACS
datos Fecha de busqueda: 15 de octubre del 2023

((MH Pulmonary Valve Insufficiency ((Pulmonar$ AND
(Valve OR Valvula OR Valva) AND (Insufficiency OR
Insuficiencia OR Insuficiéncia OR regurgitat$))) AND ((((MH
Heart Valve Prosthesis Implantation OR TPVR OR ((Heart
Estrategia | #1 | OR Pulmonary Cardiaca OR Pulmonar) AND (Valve OR | 0
Vélvula OR Valva))) AND (Percutane$ OR Transcatheter OR
Transcateter)) AND (self AND expandable)) OR (Venus AND
“P-valve”) OR Pulsta OR Harmony)) [Words]

Resultado
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