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ventricular y/o taquicardia ventricular sostenida; o, con cardiopatia hipertrofica o
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. ANTECEDENTES

El presente dictamen preliminar ha sido desarrollado siguiendo la metodologia ad hoc

de solicitudes de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS), aprobada a través de la

S Resolucion del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 111-

EsSalud | pigital IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada mediante Resolucion del Instituto de Evaluacion de

Sequro Social de Salud
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Implantable Subcutaneo (CDI-S) en pacientes con riesgo alto de muerte sUbita cardiacat
(MSC) (con antecedente de fibrilacién ventricular y/o taquicardia ventricular sostenida;
0, con cardiopatia hipertréfica o canalopatias), con indicacibn de desfibrilador
implantable, que no requieren terapia de estimulacion para bradicardia, taquiarritmia

ﬁﬁﬁ ventricular o resincronizaciéon cardiaca.
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de Cardiologia del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen (HNGAI),
respectivamente, se solicita al IETSI la evaluacion de la tecnologia cardiodesfibrilador
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EsSalud incesante o taquicardia ventricular espontanea y frecuentemente recurrente.
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veno:boyv-eo - 7~ Para mayor claridad, se debe mencionar que las solicitudes estan dirigidas a dos
subpoblaciones distintas. La nota N° 3237-GRPA-ESSALUD-2023 solicita el CDI-S para
pacientes con alto riesgo de muerte slbita cardiaca (MSC) en quienes, por tener
distintas contraindicaciones o riesgo quirdrgico, la indicacion para el uso del
cardiodesfibrilador implantable transvenoso (CDI-TV), no es una opcién viable. Por su
parte, la Nota N° 1157-DIR-INCOR-ESSALUD-2023 solicita la incorporacion de CDI-S
para pacientes con alto riesgo de MSC e indicacion de desfibrilador implantable, y que
no requieren terapia de estimulacion cardiaca por bradicardia persistente y/o no
requieran sobreestimulaciébn para interrumpir la taquiarritmia ventricular o
resincronizacién cardiaca y, por ultimo, precisa el beneficio de su uso en personas

jévenes con expectativa a varios cambios de generador.

" Muerte inesperada debido a causas cardiovasculares o no identificadas que ocurre dentro de una hora del inicio de
los sintomas. La muerte ocurre porque el corazon deja de latir o no late lo suficiente para mantener la perfusion
sanguinea.
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Con el objetivo de realizar precisiones con respecto a los componentes de la pregunta
PICO, se llevé a cabo una reunion técnica con el Dr. Hael Fernandez Prado del Hospital
. Almenara, el Dr. Pio Zelaya del INCOR vy los representantes del equipo técnico del
EsSalud Eirgr;jczl IETSI, quedando la pregunta PICO formulada de la siguiente manera:
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Pacientes con riesgo alto de muerte sUbita cardiaca* (con antecedente de
fibrilacion ventricular? y/o taquicardia ventricular sostenida®; o, con
cardiopatia hipertréfica o canalopatias?), con indicacién de desfibrilador

ﬁ& implantable**.
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C Cardio desfibrilador implantable transvenoso.
ﬁ& Eficacia: Tasa de Mortalidad
EsSalud Sequridad: Tasa de choques inapropiados; Tasas de infecciones,
Firmado dighalmente por ZAVALA O sangrados, eventos trombdticos; Tasa de  reintervenciones;
LOAYZA Jose Alfredo FAU . . -, .
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Calidad de vida.

P=poblacién; I=intervencion; C=comparador; O=outcome o desenlace. (Elaboracion propia)
*Mediante HCM Risk-score con o sin re-estratificacién con resonancia magnética o la Guia
americana de cardiopatia hipertrofica.

**No requieren terapia de estimulacion para bradicardia, taquiarritmia ventricular o
resincronizacion cardiaca.
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2 Ritmo cardiaco muy rapido e irregular con una marcada variabilidad en la forma de onda electrocardiografica,
frecuencia ventricular usualmente >300 latidos por minuto.

3 Taquicardia ventricular (TV) de mas de 30 segundos o que requiere terminacion debido a compromiso hemodinédmico
en menos de 30 segundos.

4 Enfermedad arritmogénica debida a una anormalidad genética que resulta en la disfuncién de un canal i6nico
cardiaco, a través de los cuales los electrélitos, como el sodio, el potasio y el calcio, entran y salen de las células.
Estos defectos pueden alterar la capacidad del corazon para mantener un ritmo constante.
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.  ASPECTOS GENERALES

La MSC es aquella muerte generalmente atribuida a un paro cardiaco subito (PCS), que
es provocado principalmente por arritmias ventriculares® (AV) y, con menor frecuencia,
por otras anomalias cardiacas como miocardiopatias o asistolia®. La incidencia anual de
MSC ronda entre 4 y 5 millones de casos a nivel mundial (Chugh et al. 2008), con
diferente etiologia segun la edad del paciente. En pacientes adultos mayores, las causas
mas frecuentes son estenosis coronaria cronica, insuficiencia cardiaca y cardiopatias
valvulares. En pacientes jovenes, las principales causas son aquellas relacionadas a
canalopatias, miocardiopatias y miocarditis. Por ultimo, en la poblacién de adultos, la
MSC esta estrechamente relacionada con enfermedades coronarias. Estas son
responsables de hasta el 80% de los casos de MSC, mundialmente, y representa hasta
la mitad del total de muertes por enfermedad cardiovascular. El 15% de MSC se asocian
a miocardiopatias y 5% a anomalias coronarias, enfermedad cianética y canalopatias
(Chugh et al. 2008). Se estima que, globalmente, solo una de cada diez personas que
sufre un PCS fuera del hospital sobrevive (Zeppenfeld et al. 2022; Al-Khatib et al. 2018);
por lo tanto, dirigirse a individuos con alto riesgo de PCS es una prioridad, ya que esta
poblacion es mas propensa a desarrollar AV que pueden desembocar en PCS.
Considerando esto, la prevencion de la MSC se define en dos niveles: la prevencion
primaria, destinada a pacientes con alto riesgo de MSC, pero sin antecedentes de PCS
0 AV; y la prevencién secundaria, dirigida a prevenir la repeticion de eventos arritmicos
en la poblacién con antecedentes de PCS o AV (Kumar et al. 2021).

Dentro del marco de la prevencion o manejo a largo plazo de las AV, la European Society
of Cardiology (ESC) (2022) y la American Heart Association, American College of
Cardiology (ACC) y la Heart Rhythm Society (AHA/ACC/HRS) (2017) establecen
alternativas terapéuticas como la farmacoterapia’, terapia con dispositivos® y terapia
intervencionista®. Sin embargo, la elecciéon de la estrategia terapéutica depende de la
prediccion del riesgo para el MSC, la cual resulta compleja debido a la naturaleza
multifactorial del MSC. La AHA/ACC/HRS divide el andlisis de riesgo en 2 grados:
prediccion de riesgo en la poblacion y prediccién de riesgo individual. Si bien los factores
de riesgo tradicionales brindan informacion sobre las probabilidades de desarrollar
enfermedades cardiacas isquémicas en un grupo amplio de personas, actualmente no
existen modelos adecuadamente probados y estandarizados para estratificar el riesgo
de PCS en individuos especificos dentro de la poblacion general. Asi, los autores
agregan que, el mayor desafio es identificar los subgrupos relativamente pequefios y de

5 Fibrilacién ventricular (FV) y/o Taquicardia ventricular (TV) sostenida.

6 Ausencia de actividad eléctrica en el corazdn, lo que resulta en la ausencia de contraccion cardiaca y, por lo tanto,
en la ausencia de flujo sanguineo.

7 Beta-bloqueadores, bloqueadores de canales de calcio o de sodio, amiodarona, efc.

8 Cardiodesfibrilador Implantable (CDI), desfibrilador cardioversor portatil.

9 Ablacion con catéter.
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alto riesgo ocultos dentro de la gran poblacién general que no tienen una enfermedad
identificada, pero estan en riesgo de PCS como su primer evento cardiaco. Por ejemplo,
para casos de enfermedades cardiacas isquémicas y miocardiopatia dilatada (MCD),
las Guias de Préactica Clinica (GPC) recomiendan el uso de la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo (FEVI), a menudo en combinacion con la clasificacion de la New
York Heart Association (NYHA), para estratificar e indicar el CDI como prevencién
primaria para MSC. De esta forma, para pacientes que presenten una FEVI <35% y
NYHA 11*° o III*Y; FEVI <30% y NYHA [*2; pacientes con FEVI <40% y TV o FV
sostenida’?, tendran indicacién de CDI (Kumar et al. 2021). En casos de miocardiopatias
no isquémicas, las GPC recomiendan utilizar el modelo de estratificacion de riesgo de
MSC (HCM Risk-score'#) la cual estd basada en varios marcadores de riesgo no
invasivos®® (Elliott et al. 2014; Ommen et al. 2020). El presente dictamen se enfoca en
pacientes con alto riesgo de MSC, estratificado mediante HCM Risk-score con o sin re-
estratificacion mediante resonancia magnética, o segun la guia de la AHA/ACC 2020
para la cardiopatia hipertréfical®.

Segun la GPC de la AHA/ACC/HRS para el manejo de pacientes con arritmias
ventriculares y la prevencién de la muerte subita cardiaca del afio 2017, la desfibrilacién
es muy eficaz para detener las AV que ponen en peligro la vida como parte del manejo
preventivo primario'’ o secundario® de MSC. Indican, ademas, que esta terapia puede

10 | eve limitacion de la actividad fisica. Se siente comodo en reposo, pero una actividad fisica ordinaria produce
disnea, fatiga o palpitaciones. (Guia ESC 2021 sobre el diagnéstico y tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda y
cronica)

1" Marcada limitacion de la actividad fisica. Ausencia de malestar en reposo, pero cualquier actividad fisica produce
disnea, fatiga o palpitaciones. (Guia ESC 2021 sobre el diagnéstico y tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda y
cronica)

12 Sin limitacién de la actividad fisica. La actividad fisica ordinaria no causa problemas indebidos de disnea, fatiga o
palpitaciones. (Guia ESC 2021 sobre el diagnéstico y tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda y cronica)

13 Inducida mediante Estudio Electrofisiologico (EE).

14 Este modelo permite identificar a pacientes adultos con MCH vy alto riesgo de MSC por AV en un periodo de 5 afios,
determinando si esta poblacion es candidata para la colocacién de un CDI como método de prevencion.

15 El modelo de la GPC ESC 2014 sobre el diagndstico y manejo de la miocardiopatia hipertréfica utiliza variables
como la edad del paciente, historial familiar de MSC, eventos de sincope inexplicables, grosor maximo de la pared del
ventriculo izquierdo, diametro de la auricula izquierda, gradiente del tracto de salida del ventriculo izquierdo y
episodios de TV no sostenida. Al cuantificar los factores de este modelo, el calculo da como resultados: "Riesgo Bajo"
(<4%), en cuyo caso los pacientes generalmente no requieren la implantacion de un CDI; "Riesgo Intermedio” (entre
4-6%), para pacientes que necesitaran una evaluacién mas detallada sobre los posibles beneficios de un CDI; y
"Riesgo Alto" (>6%), para pacientes con un riesgo alto de MSC que tienen una mayor probabilidad de beneficiarse de
un CDI para prevenirla, destacando ademas la importancia de reevaluar el riesgo de MSC cada uno o dos afios debido
a que los factores de riesgo pueden cambiar con el tiempo.

16 Esta guia incluye los siguientes factores para la HCM Risk-Score: Antecedentes familiares de muerte subita por
MCH, hipertrofia ventricular izquierda (V1) masiva, sincope inexplicado, MCH con disfunci6n sistélica del VI, aneurisma
apical del VI, extenso realce tardio de gadolinio (LGE) en la imagen por resonancia magnética cardiaca (CMR) y
taquicardia ventricular no sostenida (NSVT) en el monitor ambulatorio.

17 Implantacion del CDI con intencién de prevenir MSC en pacientes sin antecedentes de TV sostenida o PCS, pero
con riesgo alto de desarrollar estos eventos.

18 Implantacion de CDI en paciente con antecedente de PCS, TV sostenida o sincope causado por AV.
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proporcionarse a través de un CDI (CDI-TV o CDI-S*), un desfibrilador cardioversor
portétil o un desfibrilador externo. Estos dispositivos monitorean el ritmo cardiaco de
forma continua y administran el tratamiento cuando detectan una taquicardia que
coincide con los parametros establecidos de frecuencia cardiaca y duracién de la
arritmia previamente configurados en el dispositivo (Al-Khatib et al. 2018).

Se define asi al CDI como un dispositivo alimentado por bateria y del tamafio de un reloj
de bolsillo que se implanta usualmente cerca de la clavicula y por debajo de la piel,
monitoreando los ritmos cardiacos las 24 horas del dia. Asi, los autores establecen que
que, dentro del tratamiento para prevenir la MSC, el CDI es una parte integral tanto en
la prevencion primaria como en la secundaria. No obstante, también indican que el alto
costo inicial del dispositivo, las complicaciones asociadas al mismo y el nimero
relativamente alto de pacientes que deben ser tratados para prevenir una MSC como
prevencién primaria, son inconvenientes inherentes a su uso (Zeppenfeld et al. 2022).

El CDI-TV puede usar uno o mas cables para lograr conectar el dispositivo con el
corazon a través de la vena subclavia. Cuando este dispositivo detecta un ritmo cardiaco
anormal, administra una descarga eléctrica o desfibrilaciébn para restaurar un ritmo
cardiaco normal. Las GPC consideran el CDI-TV, usado desde hace mas de 30 afos,
como el dispositivo convencional mas utilizado para pacientes con alto riesgo de
desarrollar AV y con una expectativa de vida de mas de un afio. Sin embargo, algunos
autores advierten desventajas respecto a complicaciones relacionadas a descargas
inapropiadas, fracturas del cable e infecciones secundarias al uso del dispositivo (van
der Heijden et al. 2015; Kumar et al. 2021).

Por otro lado, el CDI-S consiste en un generador de impulsos ubicado en la linea
medioaxilar entre el quinto y sexto espacio intercostal, un cable con dos sensores y una
bobina de choque posicionada subcutdneamente junto al esterndn destinado a enviar
descargas para restaurar el ritmo sinusal, con electrodos no transvenosos ni
intratoracicos. Si bien el CDI-S se introdujo para abordar problemas relacionados con
los cables transvenosos del CDI-TV, este dispositivo no puede administrar terapia anti-
taquicardia (Al-Khatib et al. 2018). Aun asi, las GPC recomiendan el CDI-S como una
alternativa para pacientes no aptos para el CDI-TV, especialmente cuando no es posible
acceder al sistema vascular; y para pacientes con indicacion de CDI. En ambos casos,
cuando la estimulacién para la terapia de bradicardia cardiaca, resincronizacion
cardiaca o estimulacion anti taquicardia no es necesaria (Zeppenfeld et al. 2022).

En Peru, se autorizo la inscripcion en el registro sanitario del dispositivo CDI-S. El detalle
de su registro por parte de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) se encuentra en la Tabla 2.

19 La FDA de USA aprobd el uso del CDI-S mediante un proceso de aprobacién 510(k) en el 2016.
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Tabla 2. Informacién de CDI-S con registro sanitario vigente

m Marca N° registro Representante Fabricante Origen Vigencia
EsSalud E'g}?;l EMBLEM™ S-ICD | DM15748E | BOSTON SCIENTIFIC CARDIAC USA | 15-11-
Segurs ol Stk SYSTEM LIMITED PEACEMAKERS 2028

E}E‘%‘;@?ﬁ;{?ﬁ%ﬁﬁﬁ%&%’*ﬂRo INCORPORATED
Feche 05 02024 173620 0500 EMBLEM™ S-ICD | DM23518E GUIDANT PUERTO CARDIAC USA 17-05-
SUBCUTANEOUS RICO B.V. PACEMAKERS 2027

ELECTRODE INCORPORATED
EMBLEM™ S-ICD | DM23173E | BOSTON SCIENTIFIC CARDIAC USA 01-04-
ELECTRODE CORPORATION PACEMAKERS 2027

DELIVERY INCORPORATED

SYSTEM
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Los especialistas mencionan que, actualmente en EsSalud, los pacientes con riesgo alto
de muerte subita cardiaca; es decir, con antecedente de fibrilaciébn ventricular y/o
taquicardia ventricular sostenida o con cardiopatia hipertréfica o canalopatias; que no
requieren terapia de estimulacibn para bradicardia, taquiarritmia ventricular o
resincronizacion cardiaca; y con indicacion de desfibrilador implantable, disponen del
CDI-TV?. Como se ha descrito previamente, este dispositivo requiere de cables que se
insertan percutdneamente por accesos venosos subclavios. Los especialistas refieren
que, con el tiempo de uso y el movimiento del paciente, los CDI-TV pueden ocasionar
eventos adversos relacionados con dichos cables, tales como fracturas del cable y/o
infecciones, entre otros. Por lo cual, sugieren que el uso del CDI-S, cuyos cables no
requieren ingresar a los vasos sanguineos, puede tener un perfil de seguridad mayor.
Asimismo, los especialistas refieren que el CDI-S es una alternativa para pacientes que
no tienen accesos vasculares venosos subclavios, pero tienen indicaciéon primaria o
secundaria de prevencion de taquiarritmias ventriculares y muerte subita cardiaca
arritmica. Ademas, sefialan que, en personas jovenes con expectativa de varios

cambios de generador, mejoraria su sobrevida y reduciria la mortalidad arritmica.

Fecha: 06.00.202416:29.02-0500 @ esta forma, el presente dictamen tuvo como finalidad evaluar la mejor evidencia
disponible acerca de la eficacia y seguridad del uso del CDI-S en comparacién con el
CDI-TV en pacientes con riesgo alto de muerte subita cardiaca (con antecedente de
fibrilacién ventricular y/o taquicardia ventricular sostenida; o, con cardiopatia hipertréfica
o canalopatias), con indicacién de desfibrilador implantable; que no requieren terapia de

estimulacion para bradicardia, taquiarritmia ventricular o resincronizacién cardiaca.

20 Con codigo SAP de EsSalud: 20103385, 20103386, 20103387, y 20103388.
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EsSalud
rimado agramente por zavaia. S€ CONCretd una busqueda bibliografica con el objetivo de identificar la mejor literatura
Hotio: Doy V- 8- disponible concerniente a la eficacia y seguridad del CDI-S, en comparacion con el CDI-

Fecha: 06.09.2024 18:06:02 -05:00
TV para el tratamiento de la poblacion de interés segun la pregunta PICO del presente
dictamen. La busqueda se llevé a cabo en las bases de datos PubMed, The Cochrane
ﬁ Firma Library y LILACS. De la misma forma, esta busqueda fue complementada por una
I;s%alq‘d e busqueda manual en Google y en las paginas web pertenecientes a grupos que realizan

E«()El"%{gs@fs'g'ﬁ“g‘lppACuASTRO ETS y GPC, incluyendo el Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud
Motivo: Doy V°

Fecha 06 tm2024 173697 0500 (CENETEC), National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la Agency for
Healthcare Research and Quality’s (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 Américas (BRISA), Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias

ﬁ& no Sistema Unico de Saide (CONITEC), Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud
EsSalud (IETS), Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), Scottish Medicines
Fimado digiamente por PERALTA ConSOrtium (SMC), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH),

AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft

motvo: Doy Ve 174658 0500 INStItUtO de Calidad y Eficiencia en la Atencion de la Salud (IQWiG, por sus siglas en

aleman), y la Hauté Autorité de Santé (HAS). Ademas, se buscé GPC en las paginas

web de las principales sociedades o instituciones especializadas en el manejo de

patologias cardiacas: European Society of Cardiology (ESC), American College of

Cardiology (ACC), Heart Rhythm Society (HRS) y la American Heart Association (AHA).

ﬁ& Finalmente, se realiz6 una buUsqueda de estudios clinicos en desarrollo o aiun no

EsSalud finalizados en las paginas web de ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trial
SANTILLA DE ACoSTA Andien Reaqistrv Platf ICTRP
Mercedes FAU 2013125775050ﬁ egls ry a Orm ( )
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Los términos utilizados en las estrategias de blsqueda en las bases de datos, asi como
los resultados obtenidos en estas blusquedas se presentan a detalle en las Tablas 1 - 3
del Material suplementario. La seleccion de estudios a incluir en la evaluacion se realizé
en dos fases. En la primera fase, los registros que resultaron tras la busqueda fueron
seleccionados en base al titulo y resumen por dos evaluadores de manera
independiente y ciega a través del aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qcri.org). La
segunda fase consisti6 en la evaluacion de los documentos a partir de una revisiéon a
texto completo por un evaluador. Las secuencias para la seleccién de los documentos
finalmente incluidos se presentan en la Figura 1.
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IV. RESULTADOS

Figura 1. Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada

7

~\

r

Identificacién de estudios en

Estudios y otros documentos

Busgueda de citaciones (n = 0)

Identificacion de estudios en bases de datos y registros
otras fuentes
\. / \.
s identificados a partir de:
S Registros identificados desde: Organizaciones (n = 0)
‘S PubMed (n = 2003) Registros duplicados eliminados Google (n = 19)
= The Cochrane Library (n = 1544) (n = 855)
5] LILACS (n=34) ClinicalTrials.gov (n = 0)
= BRISA (n = 0)
) ¢
Registros tamizados Registros excluidos por titulo y
(n=2726) resumen (n = 2701)
Documentos no encontrados
Documentos solicitados - (n=1)
(n = 25) | Saleem et al. 2015 (No acceso a
texto completo)
A
% Documentos excluidos provenientes de la busgueda en base
E de datos: (n = 18)
@ 2 GPC (Eckardt et al. 2016; Bennet et al. 2017)
= 1 ETS (Clarck et al. 2012)
10 RS (Saleem et al. 2015; Su et al. 2021; Vetta et al. 2022;
Documentos evaluados para Rordorf et al. 2020; Nso et al. 2022; Kheiri et al. 2023; Chue
it P p| et al. 2017: Basu-Ray et al. 2017; Araujo et al. 2022;
(r?— 24) Kusumoto et al. 2018.)
B 5 OBS (Quast et al.2018, Brouwer et al. 2016; Chalbia et al.
2017; Kobe et al. 2013; Pettit et al. 2013)
Documentos excluidos provenientes de la busqueda en otras
fuentes: (n = 0)
Documentos incluidos en la revision (n = 25)
- 2 GPC (Zeppenfeld et al. 2022; Al-Khatib et al. 2018)
© 2 ETS (AIHTA, 2022; NICE, 2017)
E 1 RS con MA (Fong et al. 2022)
e 2 ECA (Healey et al. 2022; Knops et al. 2020)
- 2 Post Hoc (Knops et al. 2022; Knops et al. 2022)
16 OBS (Brouwer et al. 2016; Quast et al 2018; Ferrick et al,
2023; Wang et al, 2023; Jagosz et al. 2022; Thienel et al.
—’ 2022; Chen et al. 2019; Kuschyk et all. 2021; Theuns et al.
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L)

ESSBlUd GPC: guia de préactica clinica; ETS: evaluacion de tecnologia sanitaria; RS: revision sistematica; MA: metaandlisis; OBS:

estudios observacionales; ECA: ensayo clinico aleatorizado; LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias
Firmado digitaimente por ZAVALA

LOAYZA Jose Alfredo FAU de la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas; AIHTA: Austrian

o o Voeos 18:06:26 -05:00 INStitute for Health Technology Assessment; NICE: National Institute for Health and Care Excellence. Flujograma

adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ
2021;372:n71.

ﬁ Frma LUego de la busqueda bibliografica con fecha 31 de mayo de 2024, se incluyeron dos
Es%alq,d Pgtel pc elaboradas por: la European Society of Cardiology (ESC) y la American College of
Eogl%sgi%'.mm‘.PFA%“STRo Cardiology/American Heart Association/Heart Rhythm Society (ACC/AHA/HRS)
Fera: 0002024 17:36:53 0500 (Z€PPenfeld et al. 2022; Al-Khatib et al. 2018); dos ETS (NICE 2017; AIHTA 2022), una
RS con MA (Fong et al. 2022), dos ECA, denominados ATLAS (Healey et al. 2022) y

PRAETORIAN (Knops et al. 2020), 2 andlisis post hoc del ECA PRAETORIAN (Knops,

van der Stuijt, et al. 2022; Knops, Pepplinkhuizen, et al. 2022), y 16 estudios
observacionales (Atallah et al. 2013; Manolis et al. 2017; Silvetti et al. 2018; Fortescue

ﬂéﬁ et al. 2004; Theuns et al. 2018; Ferrick et al. 2023; Kuschyk et al. 2021; Quast, van Dijk,
ESSBlUd et al. 2018; Wang et al. 2023; Alexander et al. 2004; Brouwer et al. 2016; Janson et al.
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V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

L

EsSalud Concerniente a la poblacién de interés para la PICO del presente dictamen, dos GPC
A e s €mitieron recomendaciones para el uso del CDI-S en pacientes con la condicion de

Mercedes FAU 20131257750 soft

Feeha: 06.00.2004 18:2054 0500 INtErés. La ACC/AHA/HRS (Al-Khatib et al. 2018) recomienda que, el uso del CDI-S es
razonable en pacientes con alto riesgo de MSC y con indicacion de CDI?, en quienes la
estimulacion para bradicardia o taquiarritmia ventricular o resincronizacién cardiaca no
es necesaria ni prevista (Clase de recomendacion l1a?2 — Nivel de evidencia B-NR?). El
sustento para su recomendacion esta conformado por cuatro estudios, tres cohortes
prospectivas de pacientes tratados con CDI-S, y un ensayo no aleatorizado que no
realizé la comparacion de interés para la PICO de la presente ETS. Es decir, ninguno
de los estudios que sustentaron la recomendacion evalu6 la eficacia y seguridad
comparativa del CDI-S vs. CDI-TV para la poblacion de interés. Cabe mencionar que, a
la fecha de publicacion de esta GPC, no se habian publicado resultados de ECA que
hayan evaluado la eficacia y seguridad de la tecnologia CDI-S, ya que aln se
encontraban en fase de desarrollo. Por lo tanto, la confianza en la recomendaciéon de
esta GPC para el uso de CDI-S en comparacion con el CDI-TV es baja, debido a que la

21 La ACC/AHA/HRS establece que todas las recomendaciones relacionadas con los CDI requieren que el paciente
tenga una supervivencia significativa mayor a 1 afio. Supervivencia significativa segin ACC/AHA/HRS implica que un
paciente tenga una calidad de vida razonable y un estado funcional adecuado.

22 Clase de recomendacion moderada.

2 Nivel de evidencia de calidad moderada proveniente de uno o mas estudios no aleatorizados bien disefiados y bien
ejecutados, estudios observacionales o estudios de registro y/o metaanalisis de dichos estudios.
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evidencia de sustento no evalia la eficacia y seguridad comparativa de estas
tecnologias. En consecuencia, no podemos tomar esta recomendaciéon como una

preferencia del CDI-S por sobre el CDI-TV.
Esg%ud B"{gr;?;l Por su parte, la GPC de la ESC (Zeppenfeld et al. 2022) recomienda que, en pacientes
kadd:u:‘pmsmo con alto riesgo de MSC y con indicacién de CDI como prevencion, el CDI-S deberia ser
Sosmermosot -~ considerado como alternativa al CDI-TV cuando no es necesaria la estimulacion para la

Motivo: Doy V° B®
Fecha: 06.09.2024 17:37:00 -05:00

terapia de bradicardia, resincronizacion cardiaca o estimulacion antitaquicardia (Clase

de recomendacioén lla?* — Nivel de evidencia B?®). La evidencia de sustento de esta
recomendacion se basa en el ECA “PRAETORIAN”, ensayo que evalud la no inferioridad

j}éﬁ del CDI-S, sobre el CDI-TV, para el desenlace compuesto de tasa de complicaciones
asociadas al dispositivo y choques inapropiados. Dicho ECA ha sido incluido en la

EsSalud presente ETS y sera descrito mas adelante. Con respecto a la calidad metodolégica, lo

AGUILAR eronich viora AU - - : o
20131257750 S0t primero a resaltar es que la evidencia que sustenta la recomendacion se limita

Motivo: Doy V° B°
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Unicamente a un ECA. Con respecto a este ECA, el equipo evaluador de la GPC,

destacé en su andlisis, que, en un promedio de seguimiento de 49 meses, el ensayo

concluyé que el CDI-S no es inferior al CDI-TV para el desenlace compuesto

ﬁgﬁ previamente sefalado. Sin embargo, se debe tener presente que los desenlaces
EsSalud compuestos pueden enmascarar diferencias en el analisis individual, como en este caso.
gg?g{%’;;f;omgtdpFAﬁAVALA Asi, la tasa de choques inapropiados fue mayor con el CDI-S (9.7% vs. 7.3%); pero, la
Feche 05 9 2024 180360500 tas e complicaciones relacionadas con el dispositivo fue mayor con el CDI-TV (5.9%
vs. 9.8%). Aunque el equipo de ESC que elabor6 esta GPC destaco la ausencia de

diferencias estadisticamente significativas para las tasas de complicaciones

relacionadas al dispositivo y choques inapropiados, de forma individual, debemos tomar

j& en cuenta que el célculo de tamafio de muestra no fue calculado para estos desenlaces

de forma individual, ni para otros desenlaces sin diferencia estadistica significativa (ie.

FmEd?msl?chVERA Mortalidad y tasa de choques apropiados). Por lo tanto, esta falta de significancia

SANTILLAN DE ACOSTA Andrea

mercedes PAU 2015125775050t @Stadistica podria deberse a un bajo poder estadistico.
Fecha: 06.%9.2024 18:30:11 -05:00

En ese sentido, la recomendacion de esta GPC sobre el uso de CDI-S debe tomarse
con cautela, pues la evidencia que la sustenta incluye Gnicamente un ECA que presentd
limitaciones importantes (éstas seran discutidas mas adelante). Tomando en cuenta
todo esto, es importante tener mas informacién sobre las potenciales diferencias en el
desempefio de ambos CDI, asi como la consistencia con evidencia del mismo o mayor
nivel. Por otro lado, la recomendacion de la ESC no establece claramente una
preferencia de la tecnologia CDI-S por sobre el CDI-TV, sino que parece dejar a
consideracion de los clinicos su utilizacion. No obstante, se debe destacar que, el equipo
evaluador de esta GPC, no consider6 dentro de su andlisis al desenlace de
complicaciones relacionadas con los cables de los CDI, que, segun la publicacion

24 E| peso de la evidencia/opinion es favorable a la utilidad y eficacia de un tratamiento o procedimiento.
% Informacién derivada de un Unico ensayo clinico aleatorizado o de grandes estudios no aleatorizados.
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primaria de este ECA, resultan a favor del CDI-S. Al respecto, este ultimo desenlace es
relevante debido al riesgo potencial de hospitalizacion, reintervenciones y eventos
m Firma adversos severos para los portadores de CDI, asociados a este tipo de complicaciones,

Digjtal , L
Es%algd " conlo cual, deberia tomarse en cuenta en el contexto de la toma de decision en EsSalud.

Firmado digitalmente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 06.09.2024 17:37.08 0500 ReSpecto a las dos ETS incluidas, el NICE (NICE 2017), realiz6 una evaluacién sobre
el uso de CDI-S como medida para la prevencién de MSC?. Los autores de esta ETS
concluyen en que la evidencia actual sobre la seguridad y eficacia para prevenir la MSC
a corto y mediano plazo es adecuada para respaldar el uso del CDI-S, siempre que
existan disposiciones estandar para la gestion clinica, el consentimiento y la auditoria.
No obstante, estas disposiciones no se desarrollan ni se detallan en su evaluacion,
dejando un riesgo de interpretacion subjetiva. La evidencia utilizada como sustento de

é& esta recomendacion se limitd a estudios observacionales de cohorte o de caso — control,
EsSalud series o reportes de casos y una RS compuesta por 16 estudios observacionales. En
Aliis Y veoa o €S€ sentido, la evidencia de sustento constituye una limitacion por la alta probabilidad

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 06.09.2024 1749:14 0500 J€ S€SQOS inherentes al disefio de los estudios en los cuales se basa, por lo que las
conclusiones de NICE sobre el uso del CDI-S deben ser tomadas con precaucion. Cabe
sefialar que, aunque no se encontré una pregunta de investigacion en formato PICO, el
criterio de inclusién de estudios fue que estos tuvieran al CDI-S como intervencion para

ﬁ& la prevencién de MSC en pacientes con alto riesgo de desarrollarla, sin tomar en
EsSalud consideracién un grupo de control con CDI-TV u otra tecnologia sanitaria.

Firmado digitalmente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU

vonotovd la ETS de AIHTA (2022) (AIHTA 2022) fue elaborada para evaluar la efectividad y
seguridad del CDI-S, en comparacion con el CDI-TV, en la poblacion de interés para la

PICO de la presente ETS. Esta ETS incluyé la evidencia proveniente del ECA
“‘PRAETORIAN”, un andlisis post hoc del mismo (Knops, Pepplinkhuizen, et al. 2022),

ﬁfﬁ dos estudios observacionales con emparejamiento mediante puntaje de propension
EsSalud (PSM, por sus siglas en inglés) (Friedman et al. 2016; Brouwer et al. 2016) y dos
Firmado digiaimente por RIVERA - @11SQY0S  Clinicos no aleatorizados (Brouwer et al. 2018; Palmisano et al. 2021),
Eth"gsziv;%?if;?li"%; resultando asi en una muestra de 849 pacientes para el ECA y 7140 para los estudios
observacionales incluidos. Luego de su andlisis, la AIHTA determiné que la evidencia

disponible era insuficiente para determinar si el CDI-S es igual o mas efectivo y seguro

gue el CDI-TV en pacientes con un mayor riesgo de MSC e indicacion de CDI para

prevencion primaria y secundaria sin necesidad de estimulacion cardiaca.

Los autores de la ETS de AIHTA, sefialaron que la certeza general de la evidencia fue
muy baja debido a la alta imprecision, justificada por el hecho de que la mayoria de los
estudios incluidos tenian un tamafio de muestra insuficiente para detectar una diferencia
estadisticamente significativa en la mayoria de los desenlaces primarios. Ademas, se

2 Este documento corresponde a una guia de procedimientos intervencionistas de NICE, que evalua si los CDI-S son
seguros y funcionan lo suficientemente bien para un uso mas amplio en el Servicio Nacional de Salud del Reino Unido.
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identifico la presencia de conflictos de intereses en los estudios observacionales
incluidos. Sin embargo, también resaltaron que el estudio PRAETORIAN, asi como, los
resultados de la evidencia complementaria revisada, indicaron un riesgo
significativamente menor de complicaciones relacionadas con los cables en pacientes
con CDI-S. De acuerdo con esto, la AIHTA resolvié recomendar el reembolso el CDI-S
con restricciones (aunque, no brindaron detalle sobre estas restricciones); asi como,
una estrecha vigilancia del uso del dispositivo y una futura reevaluacién de esta decision
no antes del afio 2024, considerando los resultados del ECA ATLAS (aun no publicados
al momento de elaboracion de la ETS), sefialando que estos podrian influir
potencialmente en la estimacion del efecto del CDI-S. Sin embargo, a la fecha de
elaboracion de la presente ETS, no se ha publicado alguna actualizacion. Cabe
mencionar, respecto a la PICO del AIHTA (2022), que ésta especifica como criterio de
inclusién para su poblacion a aquellos pacientes mayores de 18 afios, mientras que la
PICO del presente dictamen no incluye tal restriccion etaria. También se debe precisar
gue el AIHTA intent6 contactarse con la compafiia Boston Scientific?’ para obtener mas
informacion sobre las publicaciones de los estudios?® que patrociné la empresa (incluido
el ECA PRAETORIAN), aunque no recibi6 respuesta.

Finalmente, la AIHTA sefiala que las definiciones utilizadas para "choques apropiados
e inapropiados" tuvieron un impacto significativo en los resultados finales del estudio
PRAETORIAN. Segun lo sefalado por la AIHTA, en las primeras etapas del ECA, la
definicion de "choque apropiado” se referia especificamente a la terapia de choque para
taquicardia ventricular que excediera los 180 latidos por minuto. Posteriormente, esta
definiciéon se amplié para incluir cualquier terapia de choque para taquicardia y fibrilacion
ventricular. Al respecto, AIHTA sefial6 que, de haberse mantenido la definicién original,
un mayor numero de choques habrian sido clasificados como inapropiados. De este
modo, el equipo evaluador de AIHTA sugirié que la no-inferioridad en el desenlace
compuesto de choques inapropiados y complicaciones relacionadas con el dispositivo
podria no haberse identificado con la definiciébn original. No obstante, al buscar los
registros en clinicartrials.gov, estos nos mostraron dicho cambio®.

Por todo lo expuesto, la aplicabilidad de la recomendacion del AHITA en el contexto de
EsSalud puede considerarse como limitada, debido a que Austria es un pais de altos
ingresos; mientras que Perd es un pais de ingresos medianos-altos. Esto limita las
oportunidades de financiamiento de la tecnologia CDI-S, la cual segun el AHITA contaba
con evidencia insuficiente para determinar si era un dispositivo igual 0 mas seguro y
efectivo que el CDI-TV a la fecha de su evaluacion. Asimismo, se debe tomar atencion
a que el AHITA, resolvi6 aprobar la tecnologia en su sistema de salud, con restricciones,

27 Empresa fabricante del dispositivo CDI-S.
28 Knops et al. 2020, Knops et al. 2021 y Brouwer et al. 2018
2 https://clinicaltrials.gov/study/NCT01296022 ?tab=history
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estrecha vigilancia y necesidad de reevaluacion futura, con lo cual, se puede inferir que
al momento no se tenia la completa certeza de la utilidad de la tecnologia en la poblacion
de interés.

ﬁ _ La RS con MA de Fong et al. (Fong et al. 2022) tuvo como propdsito evaluar el
EsSalud E@’}EL desempefio del CDI-S vs. el CDI-TV en pacientes con MSC e indicacion para CDI, en
o e oo 1ETMINOS de eficacia y seguridad. Con este fin, la RS incluy6 el ECA PRAETORIAN y

20131257750 ot cuatro estudios observacionales con PSM. Estos estudios compararon ambos

Motivo: Doy V° B®
Fecha: 06.09.2024 17:37:22 -05:00

dispositivos en la poblacion de interés segun la PICO, utlizando el método de

metanalisis convencional, (haciendo un total de 2387 participantes entre los 5 estudios)

y el método de metanalisis con datos de pacientes individuales (2049 participantes en 4

estudios, incluyendo el ECA PRAETORIAN). Los dos desenlaces primarios fueron las

tasas de complicaciones relacionadas con el dispositivo® y las complicaciones

ﬁﬁg relacionadas con los cables del dispositivo®!, mientras que, los desenlaces secundarios
EsSalud incluyeron las tasas de descargas inapropiadas®, descargas apropiadas, mortalidad e
hauiar Yeoneaviera tau - infeccion. Los resultados fueron reportados como RR para el método de metandlisis

20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®

Feena. 08 09 2024 17.4055 0500 CONvencional y HR para el método de metandlisis con datos de pacientes individuales®.

Referente a los desenlaces primarios, no se detectaron diferencias en el riesgo de
j& complicaciones relacionado con el dispositivo entre CDI-S y CDI-TV (RR: 0.59; IC 95%:
EsSalud 0.33-1.04; p=0.070; 12=75%; 5 estudios; HR: 0.80; IC 95%: 0.34-1.90; p=0.468; 12=63%,

Firmado digitaimente por ZAVALA

LOAYZA Jose Alfredo FAU 4 estudios). Por otro lado, las complicaciones relacionadas con los cables del dispositivo

20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®

Fecha: 06.08.2024 18:08:10-05:00 QcUrrieron significativamente menos con el CDI-S (RR: 0.14; IC 95%: 0.07-0.29;
p<0.0001; 12=0%; 5 estudios). Con respecto a los desenlaces secundarios, la mortalidad
no vario significativamente entre el CDI-S y el CDI-TV (RR: 1.02; IC 95%: 0.58-1.81,;
p=0.943; 12=21%; 3 estudios, 1 ECA y 2 EO, 1467 participantes). Las infecciones
tampoco presentaron diferencias estadisticamente significativas entre las tecnologias

ﬁ& evaluadas (RR: 0.94; IC 95%: 0.34-2.55; p=0.897; 12=48%; 5 estudios). Tampoco se
EsSalud detectaron diferencias significativas en la terapia de choques inapropiados administrada
Fimado digtaimente por RVERA - @Nfre €l CDI-S y el CDI-TV (RR: 1.06; IC 95%: 0.78-1.45; p=0.695; 12=0%; 5 estudios).

SANTILLAN DE ACOSTA Andrea
Mercedes FAU 20131257750 soft

Motvo: Doy VB esrio-0s00 POF UItIMO, la administracién de terapia de choques apropiada resultd similar entre
ambos grupos (RR: 0.87; IC 95%: 0.38-1.98; p=0.732; 12=77%; 3 estudios, 1 ECAy 2
EO, 1129 participantes).

Para la interpretacion de resultados de este estudio, se debe tener en cuenta la alta
heterogeneidad estadistica identificada en algunos de los desenlaces evaluados, lo que
puede deberse a alta variabilidad en las caracteristicas de los participantes, disefios de
estudio, métodos de andlisis u otras fuentes posibles de sesgo. Asimismo, se debe

30 Definidas como aquellas ocurrencias que requirieron intervencion invasiva.

31 Incluye eventos como: falla del cable, desplazamiento del cable, perforacion cardiaca y neumotorax.
32 Descargas debido a sobredeteccion cardiaca, taquicardia supraventricular o fibrilacion auricular.

33 Solo reportado para el desenlace de riesgo de complicaciones relacionadas con el dispositivo.
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éﬁﬁ precisar que, si bien se incluyeron cuatro estudios observacionales en la RS, se hizo
EsSalud uso de técnicas de PSM de manera que se logre balancear las caracteristicas basales

Firmado digitaimente por ZAVALA

LOAYZA Jose Alfredo FAU de los grupos de tratamiento y se logre minimizar la posibilidad de sesgo por confusion.

20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®

Fecha: 06.00.2024 180824 0500 E st halance fue logrado en los 4 estudios observacionales incluidos, es decir, ninguna
de las caracteristicas basales de los participantes mostré diferencias estadisticamente

ﬁ Fome  Significativas entre los grupos de tratamiento con CDI-S y CDI-TV posterior al
EsSalud | Digtal emparejamiento. Ademas, es importante detallar que la presente RS realizd

Seguro Socinl de Saud

Fimato distaimene por casTro. €VAlUACIONES de calidad de los estudios que la componen, siendo asi los cuatro EO
20131257750 soft

wavo o ver - calificados como “de alta calidad” segun el instrumento Newcastle-Ottawa, y el
PRAETORIAN, como “Bajo riesgo de sesgo” segun la herramienta de Riesgo de Sesgo

2 (RoB 2 Tool, por sus siglas en inglés). Sin embargo, se debe sefialar que al

metaanalizar el ECA con los EO, la estimacion del efecto de las intervenciones entre el

é& CDI-S y CDI-TV podria verse afectada por sesgos inherentes al disefio de un EO, asi
ESSBLUd como, por confusion no medida o residual, incluso utilizando la técnica de PSM. Esto

Fimado digtaimente por peraLTa. POAFT@ cONllevar a subestimacion o sobreestimacion de los resultados, pudiendo generar

AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft

Mowo Doy VBt falsas asociaciones, y, en consecuencia, conclusiones incorrectas.
El ECA internacional de no-inferioridad denominado “PRAETORIAN” (Knops et al. 2020)
(NCT01296022) tuvo como objetivo evaluar si el CDI-S era no-inferior al CDI-TV en
cuanto al desenlace compuesto de complicaciones relacionadas con el dispositivo y
ﬁj%& descargas inapropiadas. Con este fin, evalué el uso de ambos dispositivos en 849
EsSalud pacientes mayores de 18 afios (426 para el grupo CDI-S y 423 para el grupo CDI-TV)
Ermado agamence pr RIVERA - con indicacion de clase 13 o 11a® para la terapia con CDI. Los pacientes elegibles fueron
?mh%ﬁié?ffiii“os; asignados aleatoriamente en una proporcién de 1:1 para recibir un CDI-S o un CDI-TV
con estratificacion segun el centro médico, resultando en grupos balanceados. Se
utilizaron bloques de tamafios que varian de dos a ocho para ocultar la asignacion del
tratamiento a utilizar. Si bien todos los CDI-S fueron fabricados por la misma compafiia,
la eleccién del fabricante del CDI-TV quedé a preferencia del médico que realizaba la
implantacién. No obstante, todos los CDI-TV fueron de una sola cAmara, a menos que

se considerara necesario utilizar uno de dos camaras para la discriminacién de arritmias.

El desenlace primario del ensayo fue compuesto y consisti6 en complicaciones
relacionadas con el dispositivo®* y chogues inapropiados®’. Los desenlaces secundarios

34 Deberia realizarse para pacientes que cumplen con los criterios para un CDlI, tienen acceso vascular inadecuado o
tienen un alto riesgo de infeccidn y en quienes no se requiere 0 no se preveé estimulacion.

35 Debe considerarse su uso para todos los pacientes que cumplan la indicacion de un CDI, si no se requiere o no se
prevé estimulacion.

3 Incluyd la infeccion del dispositivo que llevo a la extraccidn del cable o generador; hematoma de bolsillo que provocé
drenaje, transfusién de sangre o prolongacién de hospitalizacidn; eventos trombaticos relacionados con el dispositivo;
neumotdrax o hemotdrax que llevé a la intervencion o prolongacion de la hospitalizacion; perforacién o taponamiento
cardiaco; reposicionamiento o reemplazo de cable; y otras complicaciones relacionadas al cable o generador que
provocaron intervencion medica o quirdrgica.

37 Definida como aquella descarga administrada para cualquier ritmo que no fuera fibrilacion o taquicardia ventricular.
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incluyeron los componentes individuales del desenlace primario, asi como muerte por
3& cualquier causa®, terapia adecuada del CDI®*®, eventos cardiacos adversos mayores®,
EsSalud hospitalizaciéon por insuficiencia cardiaca y cambio entre los dispositivos asignados®.

Firmado digitaimente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU

20131007750 2ot Para minimizar el sesgo de deteccién, un comité compuesto por tres electrofisidlogos

Feche 00002026 10557952 que no estaban involucrados de otra manera en el ensayo evalu6 los eventos clinicos y

arritmicos en su totalidad. Finalmente, la mediana de seguimiento para este estudio fue

de 49.1 meses (4 afios), 48 meses para el grupo CDI-S y 50.6 meses para CDI-TV y un

m total de 339 pacientes en el grupo de CDI-S y 346 pacientes en el grupo de CDI-TV
Firma

EsSalud | Digital tuvieron un seguimiento completo. Los andlisis de todos los desenlaces se realizaron en
mESES la poblacién de intencién de tratar modificada*?.
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En relacién con el desenlace primario, se detecté que el dispositivo CDI-S fue no inferior
ﬁ& al CDI-TV para las tasas de complicaciones relacionadas al dispositivo y choques
inapropiados (HR: 0.99; IC 95%: 0.71-1.39; margen de no inferioridad: 1.45; p=0.01

] Ed?salucplmm para no-inferioridad; p=0.95 para superioridad). No se detectaron diferencias con
%S%'fz“%%zﬂtvp‘w respecto a las complicaciones relacionadas con el dispositivo (HR: 0.69; IC 95%: 0.44—
Fecha: i000.20241750:4505% 1.09), ni los choques inapropiados al ser evaluados de forma individual (HR: 1.43; IC
95%: 0.89-2.30). Por otra parte, hubo menor incidencia de complicaciones relacionadas

al cable*® en el grupo de CDI-S que en el grupo de CDI-TV (1.4% vs. 6.6%). Respecto

a los desenlaces exploratorios reportados, no se detectaron diferencias para la

mortalidad por cualquier causa (HR: 1.23; IC 95%: 0.89-1.70), tampoco para la

ocurrencia de eventos cardiacos severos (HR: 0.80; Cl 95%: 0.57-1.11), ni para la

ocurrencia de hospitalizaciones debido a falla cardiaca (HR: 1.64; Cl 95%: 0.77-3.47).

ﬁﬁg En cuanto a las complicaciones relacionadas con el dispositivo, no se detectaron
diferencias significativas en cuanto a desenlaces como la tasa de infecciones (0.1 vs.

EsSalud 1.9%; p=0.215%), tasas de sangrado (1.9 vs. 0.6%; p=0.61%), la tasa de eventos

Firmado digitalmente por RIVERA
SANTILLAN DE ACOSTA Andrea

vereeses P zorasrrs0 ot (romMboticos (0.2 vs. 0.5%; p=0.46"), ni la tasa de reemplazo de cables (0.7 vs. 2.12%;
Fecte ORI ©=0.0847) (3 para CDI-S vs. 9 para CDI-TV, en el grupo CDI-S los reemplazos de cables
se debieron a dislocacion en dos pacientes y sobredeteccion en uno; en el grupo CDI-

38 Muerte por MSC (incluyendo aqui muertes por causas inexplicables), muerte por otras causas cardiovasculares y
muerte por causas no cardiovasculares.

39 Una descarga adecuada es una terapia de choque para la fibrilacion o la taquicardia ventricular.

40 Definido como muerte cardiaca, infarto de miocardio, intervencidn coronaria percutanea, injerto de derivacion de la
arteria coronaria y/o cualquier cirugia valvular.

41 Se define como cruce al otro grupo a un paciente que, por cualquier motivo, después de la aleatorizacion, es
cambiado al otro grupo de CDI.

42 Incluyé a los pacientes segun el grupo al que fueron asignados aleatoriamente, independientemente del dispositivo
que recibieron. Se excluyeron de los analisis a los pacientes que no recibieron ninguno de los dispositivos después
de la aleatorizacion o que fueron aleatorizados por error.

43 Definiéndolo como aquellas causadas directamente por la insercion o el uso crénico del cable del CDI, o que llevaron
a la extraccion, reposicionamiento o reemplazo del cable.

44 Calculado por el equipo evaluador del IETSI en Stata 18.0 mediante el comando prtesti 426 0.009 423 0.019.

45 Calculado por el equipo evaluador del IETSI en Stata 18.0 mediante el comando prtesti 426 0.019 423 0.005

46 Calculado por el equipo evaluador del IETSI en Stata 18.0 mediante el comando prtesti 426 0.002 423 0.005

47 Calculado por el equipo evaluador del IETSI en Stata 18.0 mediante el comando prtesti 426 0.007 423 0.021
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TV, los reemplazos de cables se debieron a mal funcionamiento de los cables en seis
pacientes y a desalojamiento en tres de ellos).

Este ensayo clinico presenta varias limitaciones que deben ser consideradas al

& . interpretar los resultados. En primer lugar, referente al disefio del estudio, al ser de no-
EsSalud | pigital inferioridad incluso si el estudio demuestra estadisticamente la no-inferioridad, queda la
s e s crsro. INCETtidUmbre de si esta diferencia es aceptable desde un punto de vista clinico, mas
?ﬁ?ﬁg%élflw ~aun cuando el margen de no inferioridad establecido no fue sustentado por los autores
mRREEEE Y del ECA. Otro punto clave es la ausencia de cegamiento a nivel de la evaluacion de
desenlaces lo que puede ocasionar sesgo de deteccion, donde los evaluadores,

conscientes de la asignacion del tratamiento, corren el riesgo de interpretar y registrar

los eventos de manera diferenciada. Esto es especialmente relevante para eventos

ﬁ,&*ﬁ subjetivos o0 que requieren juicio clinico, como la clasificacién de choques inapropiados
EsSalud ° la clasificacion de las complicaciones de interés. Adicionalmente, esta ausencia puede
Fimado digiamente por PERALTA FESUItAr €N Sesgo de reporte, con una mayor o menor vigilancia de ciertos eventos

AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft

wopnyve o adversos. Por otro lado, pese a que se logro un seguimiento de 4 afios de seguimiento
para los desenlaces evaluados, no se cuenta con evidencia de los mismos en un tiempo

mayor, por lo que se requiere de estudios con mayor tiempo de seguimiento para poder

ﬁj%& evaluar el desempeifio a largo plazo del CDI-S sobre desenlaces relevantes para la
EsSalud condicién de interés como la mortalidad. Ademéas, se menciona que hubo subjetividad
T doamene P4 en la decision para escoger la marca del CDI-TV ya que se realizé por preferencia del
@*ﬁ“ﬁfﬁ?&é sosas-0s00 MEdiCO encargado de implantarla, lo cual podria impactar directamente en los
resultados, ya que, al no haber una estandarizacién de dispositivos utilizados, existe el

riesgo de que los resultados del tratamiento se hayan visto afectados por ciertas

particularidades de estos dispositivos, como por ejemplo la duracién de la bateria, que

ﬁﬁg podria afectar directamente la tasa de choques apropiados, o el nUmero de camaras,
EsSalud gue podria afectar el nUumero de eventos relacionados a los cables de la tecnologia.

Firmado digitalmente por RIVERA

saTiLLAN DE acosTa andea -inalmente, es importante detallar que el estudio "PRAETORIAN" no report6 los

Mercedes FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®

Feca: 06.00.2024 18:32.07 0500 r@sUltados del desenlace de "calidad de vida", que habia sido inicialmente considerado
en el registro en ClinicalTrials del mismo, el cual seria evaluado hasta los 30 meses de
seguimiento. Esta omision podria indicar un sesgo de reporte selectivo, ya que la calidad
de vida es un desenlace crucial para evaluar el impacto total de la intervencién.

Por lo tanto, debido a sus limitaciones, la interpretacion de resultados del ECA
PRAETORIAN debe ser tomada con precaucion. Aunque el seguimiento de 4 afios
proporciona datos importantes, no es suficiente para evaluar la eficacia a largo plazo,
especialmente en desenlaces criticos como la mortalidad. Ademas, la omisién de
resultados sobre la calidad de vida sugiere un posible sesgo de reporte selectivo, lo que
limita ain mas la interpretacion completa de los beneficios del tratamiento. Es necesario
considerar estudios adicionales para evaluar criterios de consistencia de resultados para
los desenlaces de relevancia para la PICO de la presente ETS.

18



. DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 016-DETS-IETSI-2024
EVALUACION DE LA EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL USO DE CARDIODESFIBRILADOR IMPLANTABLE SUBCUTANEO EN PACIENTES CON
RIESGO ALTO DE MUERTE SUBITA CARDIACA (CON ANTECEDENTE DE FIBRILACION VENTRICULAR Y/O TAQUICARDIA
VENTRICULAR SOSTENIDA; O, CON CARDIOPATIA HIPERTROFICA O CANALOPATIAS), CON INDICACION DE DESFIBRILADOR
IMPLANTABLE, QUE NO REQUIEREN TERAPIA DE ESTIMULACIQN PARA BRADICARDIA, TAQUIARRITMIA VENTRICULAR O
RESINCRONIZACION CARDIACA

El ECA multicéntrico, abierto y de grupos paralelos denominado ATLAS (NCT02881255)

(Healey et al. 2022), incluy6 a poblacion adulta mayor de 18 a 60 afios, o, mayor de 60

afios que, ademas, cumplieran ciertas condiciones*® en un tiempo de seguimiento

promedio de 2.5 afios. Los participantes post-implantados de ambos grupos fueron

A | Fme Seguidos cada 6 meses hasta una terminacion comun, que ocurrié cuando el Gltimo
EsSalud | Pigital haciente inscrito habia alcanzado los 6 meses de seguimiento. Este estudio tuvo como

Sequro Social de Salud

Fimado digitaimente por CASTRO. QPyjetivo determinar si el uso de un CDI-S, en comparacion con un CDI-TV, reduce
20131257750 soft

wotvo: Doy ¥ eon 17:37:47 0500 COMplicaciones perioperatorias graves. Este ECA evalué a 503 pacientes provenientes
de 14 hospitales canadienses (251 pacientes para CDI-S y 252 para CDI-TV). Respecto

a la metodologia del estudio, aquellos que pasaron la seleccién fueron emparejados
aleatoriamente® en una proporcién de 1:1 entre los grupos de CDI-S y CDI-TV. A los

seis meses, se evalud un desenlace primario de seguridad compuesto por eventos de

complicaciones perioperatorias graves relacionadas con los cables® y un desenlace

ﬁgﬁ compuesto de seguridad adicional®®. En un tiempo mayor a 6 meses, se evalud un
EsSalud desenlace secundario compuesto relacionado a las complicaciones tardias relacionadas

Firmado digitaimente por PERALTA

houaR veronea vicora FAU- oo el dispositivo®? y un desenlace compuesto por complicaciones totales relacionadas

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 06002024175140-05% con - el - dispositivo®®. También se reportdé un desenlace secundario de dolor
perioperatorio®, vy, finalmente, el desenlace secundario de nimero de choques
inapropiados en cualquier momento del seguimiento (2.5 afios) por CDI-S o CDI-TV. En

ﬁ& relacién con la estandarizacién de los dispositivos a utilizar, los CDI-S provinieron de
una misma empresa fabricante para los pacientes asignados a recibirlo. Similarmente,

FmEd?mSI?IZL;ICZIAVALA para los pacientes en el grupo CDI-TV, se recomendo el uso de CDI de una sola camara

LOAYZA Jose Alfredo FAU

20131257750 sof para evitar aumentar el nimero de complicaciones relacionadas con los cables. Los
Fecha: 06.09.2024 18:09:02 -05:00 .. . R R
eventos clinicos o complicaciones de ambos brazos de tratamiento fueron evaluados
por un comité de electrofisi6logos separado del comité ejecutivo y del comité de

L

EsSalud

Fimado digitaimente por RIVERA 48 SO0 €N caso tengan una enfermedad hereditaria del ritmo cardiaco o factores de riesgo para complicaciones
SANTILLAN DE ACOSTA Andrea

Merceds AL 20131257750 sof relacionadas con el CDI, como hemodialisis, historial de infeccién por CDI o marcapasos, reemplazo de vélvula
Fecha: 06.00.2024 18:32:23 05:00 Gardiaca 0 enfermedad pulmonar severa.
49 Mediante un sistema automatizado basado en la web, utilizando tamafios de bloque variables y estratificado por
centro y por historial de un fenotipo cardiogenético.
%0 Definido como perforacion cardiaca, taponamiento cardiaco, derrame pericardico o pericarditis; desplazamiento o
disfuncién del cable que requirid reoperacién; trombosis venosa profunda en la extremidad superior ipsilateral;
neumotdrax o hemotdrax; y el desarrollo de insuficiencia tricuspidea moderada-severa o severa.
51 Incluye infeccion relacionada con el dispositivo que requiera revision quirirgica; hematoma significativo en la herida
(que requiera evacuacién o interrupcién de la anticoagulacién oral); infarto de miocardio; accidente cerebrovascular;
muerte.
52 Desplazamiento o fractura del cable o pérdida de la deteccion o estimulacion adecuada; Infeccion relacionada con
el dispositivo; Pericarditis o derrame pericardico; Nueva insuficiencia tricuspidea severa; Trombosis venosa profunda
en la extremidad superior ipsilateral; Necesidad de revisar el acceso para dialisis; Necesidad de revisar el CDI o el
cable por cualquier motivo; Embolia no sistémica; Embolia pulmonar; Disyuncion de la herida; Reaccién alérgica al
CDI.
53 Incluye todos los componentes de los desenlaces primarios y secundarios de seguridad, y complicaciones tardias
relacionadas con el dispositivo.
5% | os cuales se midieron al dia del implante, al mes y a los seis meses post-implante con una escala numérica de 0
a 10 puntos
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monitoreo de seguridad de datos. Asimismo, los andlisis se realizaron utilizando el
principio de intencién de tratar.

Los resultados del desenlace primario de seguridad compuesto sugieren que el uso de
CDI-S estd asociado con un riesgo significativamente menor de complicaciones
perioperatorias graves relacionadas con los cables a los 6 meses post-implante en
comparacion con el CDI-TV [0.4% vs 4.8%; diferencia de riesgos (DR): —4.4%; IC 95%
-6.9 a —-1.9; p=0.001]. En cuanto al detalle de las complicaciones, el grupo de CDI-S
tuvo una complicacion de pericarditis, mientras que el grupo CDI-TV present6 dos (02)
casos de hemotorax o0 pneumotorax; cuatro (04) casos de perforacién cardiaca,
taponamiento cardiaco, efusion pericardial, o pericarditis; dos (02) casos de
desalojamiento del cable o pérdida de deteccion o estimulacion que requiere revision;
tres (03) casos de insuficiencia tricuspidea nueva severa o moderada a severa; y un
(01) caso trombosis venosa profunda ipsilateral de la extremidad superior.

En relacién al desenlace secundario de seguridad compuesto® a los 6 meses, no se
detectaron diferencias entre los grupos de tratamiento (DR: -1.2; IC 95%: -2.4 a 0.1).
Por otro lado, no se detectaron diferencias en las tasas de choques inapropiados®® entre
los grupos de tratamiento (HR: 3.6; IC 95%: 0.98 - 5.77). El uso de CDI-S estuvo
asociado con un mayor dolor postoperatorio el dia de la implantacién en comparacion
con CDI-TV [Promedio de los minimos cuadrados (PMC): 4.2; IC 95%: 4.0 - 4.4 vs. 2.9;
IC 95%: 2.6 - 3.1; p< 0.001], asi como a los 30 dias de la implantacion (PMC: 1.3; IC
95%: 1.1 - 1.5 vs. 0.9; IC 95%: 0.7 - 1.2; p=0.035); sin embargo, a los 6 meses de
seguimiento las diferencias en cuanto al dolor dejaron de ser estadisticamente
significativas (PMC: 0.7; IC 95%: 0.4 - 0.9 vs. 0.5; IC 95% 0.2 - 0.7; p=0.195).

Concerniente a las limitaciones del estudio, y al igual que en el estudio PRAETORIAN,
la ausencia de cegamiento entre pacientes, cirujanos y evaluadores de desenlaces
constituye un sesgo que compromete la validez interna del estudio. Debido a la
naturaleza del tratamiento, no seria posible implementar un cegamiento completo, es
importante considerar que tanto los pacientes como los cirujanos conscientes del tipo
de dispositivo implantado pueden influir en el reporte y manejo de complicaciones. A su
vez, los evaluadores de desenlaces pueden tener prejuicios al clasificar los eventos
adversos o los choques inapropiados. Seguidamente, el estudio puede carecer de poder
estadistico para detectar diferencias para la evaluacion de desenlaces secundarios
como el dolor postoperatorio o la tasa de choques inapropiados, debido a que el tamafio
de muestra fue calculado para detectar diferencias a nivel del desenlace primario. Esto

55 Que incluia resultados tanto por los eventos del desenlace primario como por infeccién del dispositivo que requirio
revision quirdrgica, hematoma de herida por CDI, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o ataque isquémico
transitorio y muerte.

% Se definié como choques inapropiados a aquellas descargas administradas en ausencia de taquicardia ventricular
o fibrilacion.
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EsSalud impide obtener conclusiones definitivas sobre estos eventos importantes, lo que limita
Fimado digtamente por avALA - | capacidad del estudio para evaluar completamente la eficacia y seguridad de los

LOAYZA Jose Alfredo FAU
20131257750 soft

Mot Do B 1800260500 AISPOSItivos comparados. El estudio basa sus principales resultados en desenlaces
compuestos, sin especificar la decision de ello, existiendo riesgo de comprometer las
estimaciones para demostrar la eficacia del dispositivo. Por ultimo, el seguimiento

m Firma promedio de 2.5 afios es insuficiente para evaluar los desenlaces a largo plazo, lo que

Digital ., . ., - . .
ES%“E'," 9 imita la comprension completa de la durabilidad y la eficacia prolongada de los

g(i”%%sgjs‘g'ﬁ“w"”FA%“TRo dispositivos, asi como la cronicidad y la mortalidad asociadas. El riesgo de sesgo de
Motivo: Doy V°

Feoha 06032024 17:38:03 0500 fin@Nciamiento también esta presente debido a que la empresa Boston Scientific fue una
fuente principal de patrocinio para el estudio lo que pudo haber llevado a resultados que
favorezcan a la empresa fabricante, intencionalmente o no.

Debido a las limitaciones de este ECA, sus resultados deben interpretarse con cautela.

El seguimiento promedio de 2.5 afios es corto para evaluar la seguridad y eficacia a

EsSalud largo plazo. Del mismo modo, el financiamiento por parte de la empresa fabricante
Finmado aigtamente por peraLTa INTrOAUCE UN posible sesgo debido al patrocinio. Si embargo, los resultados con respecto

AGUILAR Veronica Victoria FAU

ot Doy V=Bt a las complicaciones relacionadas con los cables son consistentes con el ECA
Fecha: 06.09.2024 17:52:27 -05:00

PRAETORIAN en favorecer al CDI-S y muestran ausencia de diferencias entre las
tecnologias de interés para la tasa de choques inapropiados.

El primer andlisis post hoc del estudio PRAETORIAN (Knops 2022) fue realizado con la

finalidad de determinar la eficacia y seguridad de la estimulacion antitaquicardia (ATP,

por sus siglas en inglés) y los choques, comparando terapias apropiadas entre CDI-S y

j& CDI-TV, e investigar si la ATP reduce el numero de descargas apropiadas del CDI
EsSalud (mediana de 49.1 meses de seguimiento). De relevancia para la presente ETS se
S B ate e reportaron los desenlaces de terapia apropiada total®’, choques apropiados, y tormentas
wth”&§§ié°ff$2§37li°os’éo eléctricas®®. Respecto a la terapia apropiada total, no hubo una diferencia estadistica
entre los grupos CDI-S y CDI-TV (KM: 19.4% vs. 17.5%; HR: 1.12; IC 95%: 0.83-1.53;

p=0.45). Sobre los choques apropiados, los participantes tratados con CDI-S mostraron

una mayor probabilidad de choques apropiados (KM: 19.2% vs. 11.5%; HR: 1.52; IC

95%: 1.08-2.12; p=0.02). Por otro lado, tampoco se detectaron diferencias en el riesgo

de tormentas eléctricas atribuido a alguno de los grupos de tratamiento (RR: 1.98; IC

95%: 0.98-4.04; p=0.05).

Un segundo andlisis post hoc (Knops, Pepplinkhuizen, et al. 2022) tuvo como finalidad
evaluar todas las complicaciones del ensayo PRAETORIAN (mediana de 49 meses de
seguimiento). Los desenlaces evaluados fueron las complicaciones relacionadas con el

57 Se definié como ATP o choques apropiados para TV/FV.
58 Se define como la ocurrencia de tres 0 mas episodios de taquicardia ventricular (TV) o fibrilacién ventricular (FV)
dentro de un periodo de 24 horas.
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dispositivo®®; las complicaciones relacionadas con el cable®; las infecciones
sistémicas®!; las complicaciones agudas®® y tardias®®, dentro de las agudas, las
complicaciones relacionadas con el procedimiento®, y, por dltimo, la necesidad de
intervenciones invasivas®. No se detectaron diferencias con respecto a las
complicaciones relacionadas con el dispositivo CDI-S vs. CDI-TV (KM: 5.9% vs. 9.8%,
respectivamente; HR: 0.69; IC 95%: 0.44-1.09; p=0.11). En contraste, se detectaron
mas complicaciones relacionadas con el cable con el CDI-TV (KM: 1.4% vs. 6.6%; HR:
0.24; IC 95%: 0.10-0.54; p<0.001). Asimismo, se detectd una mayor tasa de infecciones
sistémicas en el grupo usuario de CDI-TV (KM: 0% vs. 1.2%; p=0.03). No se identificaron
diferencias para las tasas de complicaciones agudas (KM: 3.8% vs. 4.7%; HR: 0.79; IC
95%: 0.41-1.53; p=0.49). También, se identific6 una mayor tasa de necesidad de
intervenciones invasivas para el grupo de tratamiento con CDI-TV (KM: 4.3% vs. 8.3%;
HR: 0.59; IC 95%: 0.35-0.99; p=0.047).

Debido a que la evidencia evaluada es insuficiente para obtener una conclusién clara
sobre la eficacia y seguridad de las tecnologias evaluadas en el largo plazo, se opt6 por
identificar evidencia observacional que considerara un seguimiento mas prolongado que
los estudios incluidos o que evaluaran ademds los desenlaces de relevancia para la
PICO del presente dictamen no reportados en la evidencia seleccionada. Con esta
finalidad, se incluyeron dos (02) estudios cuyos tiempos de seguimiento fueron de los
cinco (05) afios a los seis (06) afios (Brouwer et al. 2016; Quast, Brouwer, et al. 2018).

El estudio retrospectivo observacional y multicéntrico de Brouwer et al. (Brouwer et al.
2016), tuvo como objetivo comparar las complicaciones relacionadas al CDI a largo
plazo en 1160 pacientes post-implantacion en un tiempo de seguimiento de 5 afios. El
estudio reporté resultados para 140 pares emparejados utilizando la técnica de PSM,
los cuales fueron considerados para el presente analisis. Los desenlaces clinicos

5 Que incluye eventos como infecciones relacionadas con el dispositivo que resultaron en la extraccion de un cable
o generador; sangrados en el bolsillo 0 hematomas en el bolsillo, que requirieron la insercién de un drenaje, transfusion
de sangre o hospitalizacién prolongada; eventos tromboéticos relacionados con el dispositivo; neumotérax o hemotérax
que llevaron a una intervencion o prolongacién de la hospitalizacién; perforacion del cable; taponamiento;
reposicionamiento del cable y otras complicaciones relacionadas con el cable o el generador que llevaron a una
intervencion médica o quirirgica. Los reemplazos de generador debido al agotamiento normal de la bateria no se
incluyeron como complicaciones relacionadas con el dispositivo.

60 Se definieron como aquellas causadas directamente por la insercién o el uso crénico del cable del CDI o que llevaron
a la extraccion, reposicionamiento o reemplazo del cable del CDI.

61 Definido como infecciones con cultivos de sangre positivos y la sepsis se definio como una respuesta desregulada
del huésped a la infeccidn que causa disfuncion organica potencialmente mortal.

62 Incluye complicaciones tempranas y relacionadas al procedimiento del dispositivo que ocurren menor a 30 dias de
la implantacion.

63 Definida como aquellas que ocurren después de 30 dias de la implantacion del dispositivo.

64 Dentro de los 30 dias, incluye sangrado relacionado con el dispositivo, evento trombético, fallo en la prueba de
desfibrilacion, perforacion, taponamiento, neumotérax y fallo de implantacién.

85 E| reposicionamiento del cable y/o dispositivo, los reemplazos del cable y/o dispositivo, las extracciones del
dispositivo, las exploraciones del bolsillo o las inserciones de drenaje después de la implantacion inicial o intento de
implantacién se consideraron.
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primarios fueron la tasa de complicaciones total®; intervenciones apropiadas del CDI®’;
e intervenciones inapropiadas del CDI® y como desenlaces secundarios la
supervivencia del cable®. El desenlace para la tasa de complicaciones total a los 5 afios
resulté similar para los grupos de tratamiento con CDI-S y CDI-TV (KM: 13.7%; IC 95%:
6.4%-20.3% vs. KM: 18%; IC 95%: 10.5%-24.8%; p=0.80). La tasa de complicaciones
relacionadas con el cable’ fue significativamente menor en el grupo CDI-S (KM: 0.8%;
IC 95%: 0.0%-2.2% vs. KM: 11.5%; IC 95%: 5.3%-17.2%; p = 0.03); mientras que, la
tasa de complicaciones no relacionadas con los cables (erosion de bolsillo, falla en la
prueba de umbral de desfibrilacion y falla del dispositivo) fueron significativamente
mayores para la tecnologia CDI-S (KM: 9.9%; IC 95%: 2.0%-15.4% vs. KM: 2.2%; IC
95%: 0.0%-4.6%; p = 0.047). No se detectaron diferencias estadisticamente
significativas en la probabilidad de choques apropiados (HR: 1.46; IC no reportado;
p=0.36) e inapropiados (HR: 0.85; IC no reportado; p=0.64) entre los grupos CDI-S y
CDI-TV. La supervivencia del electrodo fue significativamente mayor en el grupo de
tratamiento con CDI-S (KM: 99.2%; IC 95%: 97.8%-100.0% vs. KM: 85.9%; IC 95%:
78.46%-92.7%; p = 0.02). Finalmente, la supervivencia de los pacientes fue similar entre
ambos grupos (KM: 96.0%; IC 95%: 90.1%-100.0% vs. KM:94.8%; IC 95%: 90.7%-
99.0%; p=0.42).

Quast et al. (Quast, Brouwer, et al. 2018) realizaron un estudio monocéntrico
observacional retrospectivo, cuyo objetivo fue comparar las causas de las
complicaciones™ relacionadas con el uso de CDI-S vs CDI-TV en 81 pacientes jévenes
(35 para el grupo de CDI-S [mediana de 19 afios; RIC: 16.0-23.0] y 46 para CDI-TV
[mediana de 16.5 afios; RIC: 13.0-20.2], en un seguimiento de 6.1 afios. Respecto a los
desenlaces de relevancia considerados en la PICO del presente dictamen, se reportaron
diferencias significativas a favor del CDI-S para las complicaciones relacionadas con los
cables (KM: 23% vs. 0%; p=0.02). No se reportaron diferencias para las tasas de
choques inapropiados’ (KM: 19%; IC 95%: 7-31% vs. KM: 17%; IC 95%: 1-33%);
p=0.40), la tasa de infecciones (KM: 19%; IC 95%: 7-31% vs. 17%; IC 95%: 1-33%;
p=0.40), ni la mortalidad (KM: 2.5% vs. 0%; p>0.05).

Adicionalmente, se incluyeron estudios observacionales que consideraron la medicién y
reporte de desenlaces no contemplados en la evidencia evaluada. Asi, se incluyeron

8 Definido como todas las complicaciones relacionadas con el dispositivo que requieren intervencién quirdrgica.

67 O también llamado “terapia apropiada” consistio Unicamente en estimulacion antitaquicardia (ATP) y choques (ya
sea precedidos por ATP o no) para taquicardia ventricular (TV) o fibrilacién ventricular (FV).

68 También llamado “terapia inapropiada” consistio en ATP y choques para ritmos cardiacos distintos de TV o FV.

89 Definido como el tiempo transcurrido entre la implantacion del cable y la falla del mismo, con o sin reemplazo electivo
del generador de pulsos.

70 Definidas como aquellas que requieren el reemplazo o la recolocacién del cable, sin incluir el reemplazo electivo
del generador de pulso.

71 Definidas como aquellas que requirieron intervencion quirtrgica.

72 Definido como aquellos que se administraron por cualquier motivo que no fuera taquicardia ventricular sostenida
por encima de la zona de frecuencia inferior programada o fibrilacién ventricular.
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estudios que evaluaron la calidad de vida de los pacientes, la frecuencia de recambios
y la duracion de los dispositivos. Es asi que, para el desenlace de calidad de vida, se
identificaron 4 EO prospectivos y una RS con MA, los cuales utilizaron instrumentos de
evaluacion como el Florida Shock Anxiety Scale’ (FSAS), el Florida Patient Acceptance
Survey™ (FPAS), Medical Outcomes Survey Short Form-12" (SF-12) Mental y Fisico,
36-ltem Short Form Health Survey® (RAND-36/SF-36) Mental y Fisico; y Minnesota
Living with Heart Failure Questionnaire’’ (MLHFQ) Mental y Fisico.

Ferrick et al. (Ferrick et al. 2023) evaluaron 36 pacientes para el grupo CDI-S (promedio
de edad 29.5 afios; rango: 20.4-40.3) y 16 para CDI-TV (promedio de edad 35.8 afios;
rango: 26.3-47.9) utilizando los instrumentos FSAS, FPAS, SF-12 (Mental y Fisico)
evaluados a los 3, 6 y 12 meses. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la evaluacién basal o en los cortes de seguimiento, excepto las
evaluaciones basales medidas con FPAS y con el SF-12. La evaluacién con el FPAS,
mostrd que el CDI-TV tuvo peor aceptacion, en comparacién con el CDI-S (73.50 + 10.52
vs. 63.77 £ 10.99; p=0.011). La evaluacion con el SF-12 Fisico, mostré que el CDI-TV
estuvo asociado a una mejor calidad de vida (50.47 + 7.17 vs. 43.99 + 8.17; p=0.028).

Wang et al. 2023 (Wang et al. 2023) evaluaron a 32 pacientes con CDI-S (promedio de
edad de 51.31 afios) y 57 con CDI-TV (promedio de edad de 57.31 afios) utilizando los
instrumentos RAND-36, FSAS y FPAS en basal y a los 12 meses sin encontrar
diferencias significativas en los resultados en ninguno de los cortes de evaluacién. No
obstante, si se detectaron diferencias significativas a favor de CDI-TV para dos
preguntas individuales realizadas a los participantes, tanto a nivel basal como en el
seguimiento: “Basado en tu calificacion sobre el grado de afectacién de tu CDI sobre tu
atraccion fisica ¢Esto es un problema para ti?” (Basal: CDI-S: 24% vs. CDI-TV: 5%;
p=0.012; 12 meses: 44% vs. 5%; p<0.001); y “Basado en tu calificacién sobre el grado
en que tu CDI afecta tu rango de movimiento ¢Esto es un problema para ti?” (Basal:
CDI-S: 24% vs. CDI-TV: 5%; p=0.012; 12 meses: 12% vs. 0%; p=0.021).

Jagosz et al. 2022 (Jagosz et al. 2022) evaluaron a 49 pacientes con CDI-S (promedio
de edad 36 afios; rango: 28-54) y 49 pacientes (promedio de edad 48 afios; rango: 37-
56) con CDI-TV utilizando los instrumentos SF-36 (Fisico y Mental) y MLHFQ a 6 meses
post-implantacion, sin encontrar diferencias estadisticamente significativas entre ambos

73 Consta de 10 preguntas en escala Likert con puntuacién de 1 a 5 (puntaje minimo de la escala de 5 y maximo de
50). Mayores valores significan una mayor ansiedad.

74 Siendo un mayor score igual a una peor aceptacion.

75 Tanto en mental y fisico, un mayor score significa una mejor calidad de vida.

76 Interpretandose un mayor score como una mejor calidad de vida.

T Interpretandose un mayor score como una mejor calidad de vida.
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grupos en el seguimiento’. Este estudio no report6 los resultados basales de calidad
de vida para ninguno de los instrumentos empleados.

Thienel et al. 2022 (Thienel et al. 2022) evaluaron a 52 pacientes con CDI-S (43.5+2.4
afos de edad, seguimiento promedio de 2.4 + 0.2) y 52 pacientes con CDI-TV (46 £ 2.4
afos, seguimiento promedio de 3.6 + 0.4), se analizé la percepcién de proteccion del
paciente por su CDI, mediante la pregunta “;Se siente protegido con su CDI?”, sin
encontrar diferencias significativas entre las tecnologias CDI-S y CDI-TV (86.5% vs.
94.1%; p=0.19). Sin embargo, si se detectaron diferencias significativas a favor del CDI-
TV para la respuesta a la pregunta “¢ Encontrarian una mejora significativa en la calidad
de vida tras la desactivacion o retiro del CDI?” (27.7% vs. 6.4%; p<0.01). Asimismo, se
identific6 que mas usuarios del dispositivo CDI-S manifestaron haber sentido
incomodidad o dolor causado por el generador (32.6% vs. 11.5%; p<0.01). Finalmente,
la RS de Cheng et al. 2019 (Chen et al. 2019) incluy6 dos EO haciendo un total de 209
pacientes para el grupo CDI-S y 209 para el grupo CDI-TV, que, tras evaluar la calidad
de vida utilizando la SF-12 Fisica y Mental en un seguimiento de 6 meses, no
encontraron diferencias significativas a los 6 meses para estas dimensiones.

La evaluacion comparativa entre los dispositivos CDI-S y CDI-TV no mostré diferencias
marcadas en el perfil de impacto en la calidad de vida y aceptacion por parte del paciente
hasta los 12 meses de seguimiento post-implantacién. Aunque, aparentemente, el CDI-
TV podria ofrecer una mejor calidad de vida fisica inicial y menor incomodidad
relacionada con el dispositivo, esta diferencia con el CDI-S desaparece con el transcurrir
de los meses de la implantacion. Del mismo modo, mientras que el CDI-S es mejor
aceptado inicialmente por algunos usuarios, en el seguimiento no se observan tales
diferencias. En relacion con el aparente impacto negativo en la percepcion de laimagen
corporal y la movilidad asociado al CDI-S, se debe precisar que, estos fueron evaluados
en base a solo una pregunta realizada a los participantes de un estudio, es decir, no se
utilizaron escalas validadas para su medicion, y por lo tanto, estos resultados se deben
interpretar con precaucion. Esto establece que no existe una clara superioridad de un
dispositivo sobre el otro, en términos de calidad de vida.

En relacion a la informacion sobre la frecuencia/tiempo de recambios, y la duracion de
los componentes de la tecnologia, el estudio de Kuschyk et al. 2020 (Kuschyk et al.
2021) incluyeron un total de 87 pacientes en el grupo CDI-S (promedio de edad 40 + 16
anos) y 96 en el grupo CDI-TV (promedio de edad 40 + 15 afios), con un seguimiento
promedio de 4.3 afios. Se reportd que, para el desenlace de falla de los cables™ con
necesidad de revision quirdrgica, la tasa fue significativamente mas alta en el grupo

78 Este estudio no reportd los valores basales de estas escalas.
79 Definido como defectos de aislamiento, fracturas o desplazamientos del cable de desfibrilacion con riesgo inminente
de choques inapropiados o ineficaces.
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! E tratado mediante CDI-TV (2% vs. 17%; p<0.001). Por su parte, la tasa de descarga de
la bateria (14% vs. 7%; p=0.11), el tiempo medio hasta la falla del cable (3.7 vs. 4.1
EsSalud afos; p=0.24), el tiempo medio hasta el cambio del generador de pulso (5.2 vs. 7.7 aios;

Firmado digitaimente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU

20151267750 st p=0.20), y, la no necesidad de recambio hasta el final del seguimiento (86% vs. 93%;
FeetosRozmRIEIR 9% K=0.12), no mostraron diferencias significativas entre los brazos de tratamiento. Theuns
et al. (Theuns et al. 2015) evaluaron a 55 pacientes con una edad media de 56 afios +

13 afios, post-implantados con CDI-S, con una mediana de seguimiento de 5.8 afios.

m _ Se report6 una tasa de reemplazo del dispositivo de 47% (92% debido a descarga de
Eecalud | Digtal la bateria), una tasa de retiro del dispositivo de 9% y una mediana de tiempo hasta el
o e oo TEEMPlaZo del dispositivo de 5 afios. Por su parte, Quast et al. (Quast, van Dijk, et al.
REYES Maribel Marilu FAU

20131257750 soft 2018), en un total de 118 pacientes (promedio de edad de 50 + 14 afios), y con una
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mediana de seguimiento de 6.1 afios, detectaron que la duracion de la bateria de un

CDI-S alcanz6 una mediana de 5.6 afios (RIC: 5.2-6.1). Por udltimo, Manolis et al.

ﬁﬁg (Manolis et al. 2017) evaluaron a 238 pacientes (promedio de edad de 63.1 + 13.3 afios),
EsSalud post-implantados con CDI-TV, reportando una duraciéon media del dispositivo de 5 afios.
haUiar Yeoneaviea ta - Asimismo, realizaron una diferenciacion de la duracion media segin si fueron
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Fecha: 06.09.2024 17:5521 0500 (iSPOSIitivos de primera (4.5 afios) o segunda (5 afios) generacion.

En relacion a las fracturas o fallas del dispositivo segun la edad, se analizaron cinco EO

ﬁj%ﬁ prospectivos. Con respecto al CDI-TV, Fortescue et al. (Fortescue et al. 2004),
EsSalud analizaron los datos de 487 pacientes (promedio de edad de 9 afios, rango: 0 a 55)
Fimado digramence por RIVERA  |JSArI0S de marcapasos®’, en quienes se instalaron 1007 cables de dicho dispositivo.
§rh“gefv,jvi(,%"jiifjf‘)%‘;o Se realiz6 un seguimiento de una mediana de 6.2 afios (rango de 0 a 22). Se identifico
que aquellos pacientes que recibieron el implante antes de los 12 afios de edad tuvieron

2.70 veces mas riesgo de experimentar una falla de cable®, en comparacién con

aquellos que recibieron el implante a los 12 afios 0 mas (HR: 2.70; IC 95%:1.72-4.2;

p<0.001).

El estudio prospectivo de Atallah et al. (Atallah et al. 2013) incluyé a un total 878
pacientes (18.6 afios, rango de 0.1-62.7) usuarios de CDI-TV, en quienes se colocaron
965 cables. La mediana de seguimiento fue de 2.6 afios (rango 0.1 a 5.5 afios). Los
resultados sugieren que los pacientes que reciben el implante del cable a una edad igual
0 mayor de 12 afios tienen significativamente un menor riesgo de experimentar una falla
del cable®, en comparacién con aquellos que reciben el implante a una edad menor de
12 afos (HR: 0.55; IC 95%:0.35-0.87; p=0.011). De las 143 extracciones de cable (15%)

80 Dispositivo para el tratamiento de arritmias, en el caso del estudio en mencion los dispositivos evaluados fueron
transvenosos, lo que significa que los cables y electrodos se introducen a través de las venas hasta las cdmaras del
corazon, lo que se asemeja al uso de CDI-TV.

81 Definido como los cables reparados, reemplazados o abandonados debido a fractura, aislamiento, desplazamiento
tardio, o umbral de captura o sensado inaceptables. Este evento ocurrié en 155 cables (15%) y en 115 pacientes
(23%), con un 28% de los pacientes experimentando mdiltiples fallas.

82 No se define el significado de este desenlace en el estudio.
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en 137 pacientes (16%), la mayoria fueron por falla de cable (76%; 109 de 143), mientras
que las restantes 34 (24%) no reportaron falla, sin especificar otros motivos.

El estudio retrospectivo de Janson et al. (Janson et al. 2014) evalud los registros de 101

pacientes usuarios de CDI-TV (promedio de edad 15.5 + 4.9 afios), en quienes se

Esg%ud Eifgri'gl colocaron 120 cables. Se llevo a cabo una mediana de seguimiento de 28.7 meses (RIC:
Sesen s e st 14.4 a 59.2 meses). Se reportaron fallas en 25 cables, de las cuales 22 cables fueron
REVES b vanir0 | extraidos (88%) y 3 (12%) fueron abandonados. Los resultados sugieren que el
Fecha: 06 82024 17:3855 0500 promedio de edad de los pacientes en quienes ocurri6 falla de cable®, fue
significativamente menor que en los que no presentaron falla de cable (13.4 + 4.1 afios

vs. 16 £ 5 afios; p=0.006).

j& Alexander et al. 2003 (Alexander et al. 2004) analizaron los registros de 76 pacientes
usuarios de CDI-TV (mediana de edad de 16 afios, rango de 1 a 30), con una mediana

EsSalud - . e . .
Frmado digraimente por pEraLTA A€ SEQUIMIENtO de 2 afios. Se identificd que, aquellos pacientes con un incremento en

AGUILAR Veronica Victoria FAU

m;g%g;%g@ el area de la superficie corporal (denominado por los autores del estudio como
e  crecimiento”) mostraron un mayor odds de experimentar una falla de cable® que
requiere revision, en comparacion con aquellos sin dicho incremento (OR: 73; IC 95%:

3.5-1519; p=0.006).

A

EsSalud En relacién al dispositivo CDI-S, Silvetti et al. (Silvetti et al. 2018) evaluaron a 15
Fimede daramene pr2VALA nacientes usuarios de CDI-S con una mediana de edad de 15 afios (RIC: 14-28 afios)
@EE’?ED;‘%S:Y;SEa13;10;44,05;00 en una mediana de seguimiento de 12 meses (rango de 7 a 24 meses). Los resultados
sugieren que tener un bajo IMC (< 20) estaria asociado con un mayor riesgo de
complicaciones relacionadas con el dispositivo y el sistema que requirieron revision (HR:
9.68; IC 95%:1-92.47; p=0.031). Por otro lado, se identific6 que las complicaciones
relacionadas con los cables del dispositivo CDI-TV son mas frecuentes en pacientes
éﬁﬁ joévenes (menores a 12 afios de edad), y estan asociadas al crecimiento del paciente,
EsSalud con lo cual el uso de estos dispositivos en pacientes nifios y adolescentes podria poner
ﬁAr“TiLLi@;%%gfg’ég;\jéﬁR: en mayor riesgo de eventos adversos, asi como la necesidad de reintervenciones para

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 06.05.2024 18:3459-0500 rayision y/o recambio de la tecnologia.

En relacién a la evidencia adicional evaluada en la presente ETS, se debe mencionar
gue son estudios con varias limitaciones que afectan la interpretacion y generalizacion
de sus resultados. Principalmente, el disefio observacional introduce sesgos potenciales
debido a la falta de control sobre variables confusoras y la ausencia de aleatorizacién y
cegamiento de parte del cirujano, pacientes, y evaluadores de desenlaces. Ademas, el
tamafio de muestra pequefio y la distribucién desigual entre los grupos limitan la
representatividad y la validez de estos resultados. La duracion variable y a menudo corta

83 No se defini6 este desenlace en el estudio.
84 No se definié este desenlace en el estudio.
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ﬁ& del seguimiento impide una evaluacion de los eventos a largo plazo. Luego, la
EsSalud inconsistencia en los instrumentos de medicién y la falta de evaluacién de todos los
Fimado digtaimente por ZavaLA -~ J@senlaces importantes, como la calidad de vida, dificultan la comparacion entre

LOAYZA Jose Alfredo FAU
20131257750 soft

Motvo: Doy v B s0ss.0s00 €StUAIOS. Finalmente, la variabilidad en las caracteristicas de los pacientes limita la
aplicabilidad de los hallazgos a poblaciones mas amplias.

Por altimo, se llevé a cabo un analisis de costos comparativo de las tecnologias CDI-S
ﬁ Firma ys, CDI-TV. Para ello se consideraron los costos anuales de las tecnologias en

EsSalud | Digital - , i _ , ~
oes el evaluacion, asumiendo que las tecnologias tuvieron pleno uso durante dicho afio. El

Firmado digitalmente por CASTRO

%&?’i?%@'g' FAY andlisis tomé en cuenta los costos de adquisicion, costos de operatividad y costos de
Feena: 06092024 17:3902-05% implantacién. Considerando un escenario en el que los recambios se deben Gnicamente
al tiempo de vida atil del dispositivo (5 afios para ambos dispositivos) (Theuns et al.

2015; Manolis et al. 2017), se estim6 una diferencia de 3171 soles entre el dispositivo

jfﬁ CDI-Sy el dispositivo CDI-TV (13,786 vs. 10,615 soles, respectivamente) al primer afio;
ESSalUd y de 29,219 soles a 10 afos (123,100 vs. 93,880 soles, respectivamente). No obstante,

Firmado digitalmente por PERALTA

AeulLAR Veranica vicoria AU CUANCO S€ agrega el recambio debido a la probabilidad de fallas relacionadas a los

20131257750 soft
Motivo: Doy V'

Feeha: o6 092024 1755:37 0500 cables segin lo reportado en el estudio de Brouwer et al. (11.5 % para el CDI-TV, y
0.8% para el CDI-S) (Brouwer et al. 2016), el diferencial fue de 2916 soles al primer afio

(13,796 vs. 10,880 soles, respectivamente) y de 28,710 soles a los 10 afios (123,119

vs. 94,409 soles, respectivamente). Si bien, en términos econdmicos, el costo estimado

del CDI-TV es menor al del CDI-S, dicha diferencia a favor del dispositivo transvenoso

ﬁgﬁ se acorta al considerar el costo adicional debido a los potenciales recambios del

_ ESSBlUd dispositivo CDI-TV relacionados a problemas de los cables. Por lo tanto, no se evidencia

%’%@f‘%ﬂﬁfﬁ%@:&?: una diferencia marcada en el costo entre los dispositivos. Sin embargo, debe tenerse en
Fach: 08182004 103516 0500 o oy gue este andlisis econémico no esta considerando los costos adicionales de la
condicion de fondo que condujo al recambio de los cables (eg. Tratamiento adicional,

dias de hospitalizacion y recuperacion).

Asi, considerando las ventajas de la tecnologia CDI-S, se destaca su potencial en la
reduccién de complicaciones relacionadas con los cables del dispositivo, la tasa de
infecciones sistémicas, y la necesidad de reintervenciones invasivas, que no solo
incrementan el riesgo para el paciente, sino también prolongan significativamente los
tiempos de hospitalizacion y recuperacion. Ademas, aunque los costos del CDI-S
podrian considerarse superiores a los de la tecnologia CDI-TV, la reduccion de los
riesgos mencionados, convierten al CDI-S en una opcién con potencial beneficio para el
paciente. Esto va en linea con lo referido por los especialistas consultados para la
elaboracion de esta ETS; que sefialan que el uso del dispositivo CDI-S podria ser una
opcién viable, principalmente para pacientes jovenes, que realizan mayor actividad
fisica, ya que consideran que el movimiento y el crecimiento puede incrementar el riesgo
de complicaciones relacionadas con los cables, como desplazamientos, perforaciones,
o fracturas; asi como la necesidad de recambios, hospitalizaciones y reintervenciones
debido a estos eventos. Por lo tanto, el uso de CDI-S no solo disminuiria la frecuencia
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de complicaciones, sino que también reducirian el impacto en la calidad de vida y costos
asociados a la necesidad de las atenciones complementarias requeridas para estos

ﬁ pacientes.
Firma
EsSalud | Digital

Seguro Social de Ssiud

Finalmente, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de decision
st con respecto a la tecnologia sanitaria en evaluacion: i) La poblacion de interés de la
e e presente ETS atendida en EsSalud actualmente tienen disponible el CDI-TV para su

manejo terapéutico; ii) Las dos GPC incluidas (ACC/AHA/HRS y ESC) realizaron

recomendaciones, para favor del uso del CDI-S como una alternativa de tratamiento en

la poblacion de interés (sin mostrar una preferencia por sobre el CDI-TV). Estas

2& recomendaciones deben tomarse con cautela dado que la evidencia de sustento de
EsSalud ambas GPC presentd limitaciones (destacandose la escasez de ECA y el uso de

rimado digtaimente por pERALTA J@SENIACES compuestos) y no mostré una diferencia clara en el perfil de eficacia-

AGUILAR Veronica Victoria FAU
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moivo: Doy VB see SEQUrIdad de ambos CDI; iii) Las ETS de NICE y AIHTA concluyen a favor del uso y
reembolso del CDI-S, respectivamente, para la poblaciéon de interés del presente
dictamen. No obstante, NICE la condicion6 a disposiciones estandar para la gestién
clinica, el consentimiento y la auditoria. Por su parte, AIHTA agreg6 restricciones,

ﬁﬁg vigilancia y futura reevaluacion de su decision. Ambas situaciones reflejan la
incertidumbre sobre la superioridad del CDI-S en términos de eficacia y seguridad; iv) La

EsSalud Unica RS con MA incluida esta ETS incluy6 en su andlisis un solo ECA (PRAETORIAN)
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observacionales en el MA afectan la validez de los resultados y, con ello, la relevancia

este estudio para la toma de decision de este dictamen; v) Respecto a la tasa de

mortalidad, ninguno de los estudios evaluados en esta ETS (ECA PRAETORIAN, ECA

ATLAS, y estudios observacionales) mostré diferencias en la tasa de mortalidad; vi)

Respecto a la calidad de vida, esta solo fue evaluada en cuatro estudios

ﬁéﬁ observacionales prospectivos y una RS con MA; no encontrandose diferencia entre
EsSalud ambos CDI. Sin embargo, es importante resaltar que, aunque el CDI-S tuvo mayor
prmaﬂoﬁgmlmemeporRNERA aceptacion al inicio de la evaluacion, ésta fue perdiéndose al afio de seguimiento; vii)

SANTILLAN DE ACOSTA Andrea

mercedes PAL 2013125775050 - Ragpecto a la seguridad, los resultados del ECA PRAETORIAN y sus andlisis post-hoc,
e s s el ECA ATLAS y los estudios observacionales muestran que el CDI-TV estaria asociado
a una mayor incidencia de eventos adversos relacionados al cable (insuficiencia
tricispidea severa, taponamiento o perforaciones cardiacas, hemotérax o neumotérax y
trombosis venosa profunda del miembro superior ipsilateral, infecciones sistémicas) y
en consecuencia, una mayor tasa de intervenciones invasivas para el manejo de las
complicaciones y recambio del cable, lo cual es relevante; viii) en linea con lo anterior,
el andlisis de costos, basado en los costos de adquisicion, operatividad e implantacion,
mostré que el costo de financiamiento del CDI-S es mayor que el del CDI-TV fueron
(aproximadamente de 3000 soles al primer afio y 29000 soles a los 10 afios). Sin
embargo, para la poblacién de interés del presente dictamen (pacientes con riesgo alto
de muerte subita cardiaca [con antecedente de fibrilacién ventricular y/o taquicardia

ventricular sostenida ; o, con cardiopatia hipertréfica o canalopatias], con indicacién de

Firmado digitaimente por CASTRO
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! % desfibrilador implantable), esta diferencia en los costos se compensa con el potencial
beneficio del dispositivo CDI-S en términos de seguridad; reduciendo los costos

EsSalud asociados al manejo del evento que condujo a la necesidad de recambio del cable.
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CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el IETSI aprueba el uso del Cardio desfibrilador implantable
subcutaneo (CDI-S) para pacientes con riesgo alto de muerte subita cardiaca (con
antecedente de fibrilacion ventricular y/o taquicardia ventricular sostenida; o, con
cardiopatia hipertréfica o canalopatias), con indicacion de desfibrilador implantable que

E%d Bi,rryj(al no requieren terapia de estimulacion para bradicardia, taquiarritmia ventricular o
sSalud | Digita , L ] ] . o . ]
s et s resincronizacion cardiaca. Ademas, se sugiere la vigilancia intensiva de esta tecnologia
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VIIl. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de PubMed

datos Fecha de busqueda: 31 de mayo de 2024 Resultado

(Defibrillators, Implantable[Mesh] OR Implantable Defibrillator*[tiab]
OR Subcutaneous Defibrillator*[tiab] OR Implantable
Cardioverter*[tiab] OR Subcutaneous Cardioverter*[tiab] OR
Transvenous Defibrillator*[tiab] OR Transvenous Cardioverter*[tiab]
OR “EMBLEM MRI S-ICD”[tiab]) AND (Death, Sudden[Mesh] OR
Sudden Death[tiab] OR Karoshi[tiab] OR Arrhythmias, Cardiac[Mesh]
OR Arrhythmia*[tiab] OR Dysrhythmia[tiab] OR Ventricular
Fibrillation*[tiab] OR Tachycardia*[tiab] OR Tachyarrhythmia*[tiab]
OR Brugadaltiab]) AND (Systematic Review[sb] OR Systematic
Estrategia #1 Review[tiab] OR Meta-Analysis[pt] OR Meta-Analys*[tiab] OR 2003
"Cochrane Database Syst Rev"[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR
Metanalysis[tiab] OR (MEDLINE][tiab] AND Cochraneltiab]) OR
Guideline[pt] OR Practice Guideline[pt] OR Guideline*[ti] OR Guide
Line*[tiab] OR Consensus[tiab] OR Recommendation*[ti] OR
Randomized Controlled Trial[pt] OR Random*[ti] OR Controlled
Trial*[tiab] OR Control Trial*[tiab] OR Technology Assessment,
Biomedical[Mesh] OR Technology Assessment[tiab] OR Technology
Appraisal[tiab] OR HTA[tiab] OR Overview][ti] OR (Review[ti] AND
Literaturelti]))

Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en Cochrane Library

Base de Cochrane Library
datos Fecha de bisqueda: 31 de mayo de 2024 Resultado
Estrategia #1 MH Defibrillators, Implantable 67
#2 (Implantable NEAR/1 Defibrillator*):ti,ab,kw 1635
#3 (Subcutaneous NEAR/1 Defibrillator*):ti,ab,kw 4
#4 (Transvenous NEAR/1 Defibrillator*):ti,ab,kw 16
#5 (Implantable NEAR/1 Cardioverter*):ti,ab,kw 2682
#6 (Subcutaneous NEAR/1 Cardioverter*):ti,ab,kw 0
#7 (Transvenous NEAR/1 Cardioverter*):ti,ab,kw 5
#8 (EMBLEM-MRI):ti,ab,kw 0
#9 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 3273
#10 | MH Death, Sudden 263
#11 | (Sudden NEAR/1 Death):ti,ab,kw 2472
#12 | Karoshi:ti,ab,kw 0
#13 | MH Arrhythmias, Cardiac 160
#14 | Arrhythmia*:ti,ab,kw 14449
#15 | Dysrhythmia:ti,ab,kw 269
#16 | (Ventricular NEAR/1 Fibrillation*):ti,ab,kw 1649
#17 | Tachycardia*:ti,ab,kw 10263
#18 | Tachyarrhythmia*:ti,ab,kw 1255
#19 | Brugada:ti,ab,kw 78
#20 | #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR 24772
#18 OR #19
#21 | #9 AND #20 1544
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Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS

Base de
datos

LILACS
Fecha de busqueda: 31 de mayo de 2024

Resultado

Estrategia

#1

((mh:(defibrillators, implantable) OR (implantable defibrillator*) OR
(desfibrilador implantable*) OR (desfibrilador implantavel*) OR
(subcutaneous defibrillator*) OR (desfibrilador subcutaneo*) OR
(desfibrilador subcutaneo*) OR (implantable cardioverter*) OR
(cardioversor implantable*) OR (cardioversor implantavel*) OR
(subcutaneous cardioverter*) OR (cardioversor subcutaneo*) OR
(cardioversor subcutaneo*) OR (transvenous defibrillator*) OR
(desfibrilador transvenoso*) OR (transvenous cardioverter*) OR
(cardioversor transvenoso*) OR (emblem mri)) AND (mh:(death,
sudden) OR (sudden death) OR (muerte subita) OR (morte subita)
OR (karoshi) OR mh:(arrhythmias, cardiac) OR (arrhythmia*) OR
(arritmia*) OR (dysrhythmia*) OR (disritmia*) OR (ventricular
fibrillation*) OR (fibrilacion ventricular) OR (fibrilagdo ventricular) OR
(tachycardia*) OR (taquicardia) OR (tachyarrhythmia*) OR
(taquiarritmia) OR (brugada))) AND ((pt:(systematic review) OR
(systematic review) OR (revision sistematica) OR (reviséo
sistematica) pt:(meta-analysis) OR (meta-analys*) OR (meta-analis*)
OR (metaanalysis) OR (metaanalis*) OR (metanalysis) OR
(metandlis*) OR ((medline) AND (cochrane)) OR pt:(guideline) OR
pt:(practice guideline) OR ti:(guideline*) OR ti:(guia) OR ti:(quide
line*) OR (consens*) OR ti:(recommendation*) OR
ti:(recomendacion*) OR ti:( recomendac*) OR pt:(clinical trial) OR
ti:(random*) OR ti:(aleatori*) OR (controlled trial*) OR (ensayo
controlado) OR (ensaio controlado) OR (control trial*) OR
mh:(technology assessment, biomedical) OR (technology
assessment) OR (evaluacion de tecnologia) OR (technology
appraisal) OR (avaliacdo de tecnologia) OR (hta) OR (ets) OR (ats)
OR ti:(overview))) AND ( db:("LILACS"))

34

37




L)

EsSalud

Firmado digitaimente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 06.09.2024 18:13:16 -05:00

. DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 016-DETS-IETSI-2024
EVALUACION DE LA EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL USO DE CARDIODESFIBRILADOR IMPLANTABLE SUBCUTANEO EN PACIENTES CON
RIESGO ALTO DE MUERTE SUBITA CARDIACA (CON ANTECEDENTE DE FIBRILACION VENTRICULAR Y/O TAQUICARDIA
VENTRICULAR SOSTENIDA; O, CON CARDIOPATIA HIPERTROFICA O CANALOPATIAS), CON INDICACION DE DESFIBRILADOR
IMPLANTABLE, QUE NO REQUIEREN TERAPIA DE ESTIMULACION PARA BRADICARDIA, TAQUIARRITMIA VENTRICULAR O

RESINCRONIZACION CARDIACA

ANEXO N° 1. Condiciones de uso

Los pacientes tributarios a la colocacion de un cardio desfibrilador implantable
subcutaneo, deben cumplir con los criterios descritos a continuacion. estos deben ser
acreditados por el médico tratante*, al momento de la solicitud de autorizacion del uso
del dispositivo médico, al jefe de su servicio o departamento.
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Diagndstico/condicion
de salud

Pacientes con riesgo alto de muerte subita cardiaca (con
antecedente de fibrilacion ventricular y/o taquicardia
ventricular sostenida; o, con cardiopatia hipertréfica o
canalopatias), con indicacién de desfibrilador implantable
gue no requieren terapia de estimulacién para bradicardia,
taquiarritmia ventricular o resincronizacion cardiaca.

Grupo etario

Pacientes de cualquier edad**

Condicién clinica del
paciente elegible para
indicacion de cardio
desfibrilador
implantable
subcutaneo.

Pacientes con riesgo alto de muerte subita cardiaca (con
antecedente de fibrilacion ventricular y/o taquicardia
ventricular sostenida; o, con cardiopatia hipertréfica o
canalopatias) que no requieren terapia de estimulacién
para bradicardia, taquiarritmia ventricular o]
resincronizacion cardiaca.

El paciente debe contar con indicacién de clase | o lla para
tratamiento con cardio desfibrilador implantable para
prevencion primaria o secundaria, segun las “Directrices de
la AHA/ACC/HRS para el manejo de pacientes con
arritmias ventriculares y la prevencion de muerte subita
cardiaca”, o de las “Directrices de la ESC para el manejo
de pacientes con arritmias ventriculares y la prevenciéon de
muerte subita cardiaca”

El paciente no debe requerir terapia de estimulacion para
bradicardia, taquiarritmia ventricular o resincronizacion
cardiaca.

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

- Evaluacion Clinica:

o Historia clinica detallada de pacientes con diagnéstico
de fibrilacion ventricular y/o taquicardia ventricular
sostenida; o, con cardiopatia hipertréfica o
canalopatias, con alto riesgo de muerte subita
cardiaca.

oResultados de la evaluacion segun directrices
AHA/ACC/HRS o ESC, donde se consigne la
indicacion de clase | o lla.

Presentar la siguiente
informacién de
seguimiento clinico al
mes y luego cada 6
meses
posintervencion

(consignar en la

historia clinica)

- Estado de la bateria, parametros del cable y eventos
arritmicos registrados.

- Complicaciones relacionadas con alguna de las partes
del dispositivo (perioperatorias y posquirargicas).

- Infecciones.

- Choques apropiados e inapropiados

- Reintervenciones invasivas y no invasivas.

- Recambios de generador de pulso.
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. DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 016-DETS-IETSI-2024
EVALUACION DE LA EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL USO DE CARDIODESFIBRILADOR IMPLANTABLE SUBCUTANEO EN PACIENTES CON
RIESGO ALTO DE MUERTE SUBITA CARDIACA (CON ANTECEDENTE DE FIBRILACION VENTRICULAR Y/O TAQUICARDIA
VENTRICULAR SOSTENIDA; O, CON CARDIOPATIA HIPERTROFICA O CANALOPATIAS), CON INDICACION DE DESFIBRILADOR
IMPLANTABLE, QUE NO REQUIEREN TERAPIA DE ESTIMULACIQN PARA BRADICARDIA, TAQUIARRITMIA VENTRICULAR O
RESINCRONIZACION CARDIACA

- Oftros eventos adversos.
- Calidad de vida

*El médico solicitante de la tecnologia debe pertenecer a la especialidad de cardiologia
con subespecialidad de electrofisiologia.

**E| paciente debe pasar por una evaluacion individualizada del indice de masa corporal,
edad, y peso, para determinar si es tributario al cardio desfibrilador.

- Los jefes de los establecimientos de salud deben asegurar que el personal que use el
dispositivo esté debidamente capacitado.
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