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RESUMEN EJECUTIVO

l. ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,

ﬁﬁﬁ aprobada mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e

| EsSalud Investigacién N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada mediante Resolucién de
%W@:%%%;%ER: Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 97-IETSI-
Fecha 2102024 122402 0500 ESSALUD2022, se ha elaborado el presente dictamen que expone la evaluacién de la
eficacia y seguridad de la férmula nutricional con bajo contenido lipidico y alto contenido

Esﬁ%d Eifgr;};l en triglicéridos de cadena media (TCM) en pacientes pediatricos con ascitis quilosa.
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sosasan 0 Asi, siguiendo los procedimientos establecidos en la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-
Fedta 25102040448 0510 2016, el Dr. Marco Antonio Morales Acosta, médico especialista en pediatria del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, envi6 al IETSI la solicitud de autorizacién de uso

é& de la férmula nutricional con bajo contenido lipidico y alto contenido en TCM no incluido
EsSalud  en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud. Segun el especialista, esta tecnologia seria
e amente b oy sesus € Utilidad para reducir el flujo quiloso y resolver la acumulacion de quilo en la cavidad
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Luego de la revision del expediente de solicitud y con el objetivo de hacer precisiones

respecto a los componentes de la pregunta PICO, se llevé a cabo una reunién con el

Dr. Marco Antonio Morales Acosta, médico especialista en pediatria, y el equipo técnico
EsSalud del IETSI. Asi, se establecié como pregunta PICO final la siguiente:

Firmado digitaimente por PERALTA
AGUILAR Veronica Victoria FAU
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wovo:Doy VB osee 1 ADIA 11 Pregunta PICO validada con el especialista

Pacientes pediatricos con diagndéstico de ascitis quilosa® que pueden
recibir nutricién enteral
Formula nutricional con bajo contenido lipidico y alto contenido en
triglicéridos de cadena media®

Poblacion

Intervencion

Comparador | Nutricion parenteral total®

Mortalidad

Resolucion de ascitis quilosa
Tiempo de estancia hospitalaria
Desenlace Estado nutricional®

Infecciones

Eventos adversos

Calidad de vida

2 Congénita o adquirida
® Puede o no incluir paracentesis, diuréticos, analogo de somatostatina (octretotide), nutricion parenteral u otros
¢ Indicadores antropométricos de crecimiento y desarrollo
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II.  ASPECTOS GENERALES

La ascitis quilosa es la acumulacién de quilo en la cavidad peritoneal, que resulta de

fugas del sistema linfatico debido a anomalias congénitas, dafios posquirdrgicos u otras

ﬁﬁﬁ causas (Leibovitch et al., 2002; UpToDate 2024). El quilo es un liquido blanco lechoso
EsSalud gue se forma en el intestino delgado durante la digestion. Estd compuesto de liquido

Firmado digitalmente por RIVERA

sanmiLanpEacosTaandrea  linfético y grasas (NIH 2024) . Hay vasos linfaticos especiales que transportan el quilo
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Fecha 25102024 1220350500 Jesde los intestinos a la sangre. En la poblacién pediatrica, la principal causa es la
anormalidad linfatica congénita que alcanza el 84% de los casos (Rocha 2022), aunque
también puede desarrollarse como complicacion después de cirugias abdominales que
involucren la diseccién de nédulos linfaticos, asi como a consecuencia de traumatismos.
Aunque la ascitis quilosa es poco frecuente, requiere un manejo adecuado debido a las

ﬁﬁg complicaciones que puede generar, como la malnutricion severa y la inmunosupresion,
que aumentan la vulnerabilidad a infecciones y otros eventos adversos (Rocha 2022;
EsSalud | 1opate 2024)
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El tratamiento de la ascitis quilosa se centra en la reduccion del flujo de quilo y el manejo
de los sintomas. La linfa sigue un recorrido unidireccional a lo largo del sistema linfatico.
A nivel intestinal, permite la absorcion de lipidos y vitaminas liposolubles, transportados
por quilomicrones. La linfa que drena en el conducto toracico recolecta la mayor parte
ﬁ_}éﬁ de la linfa del cuerpo y contiene entre un 50% y 90% de los lipidos absorbidos de la
EsSalud  dieta. Ademas, durante la absorcion de lipidos, el flujo linfatico puede aumentar hasta
Fimado digramente por PERALTA 200 veces respecto a su valor en reposo (<1 ml/min) (Leibovitch et al. 2002). Por ello, la
et B8 e asco iNETVENCION NUtricional es la base del tratamiento no quirargico e implica un aporte alto
en proteinas y baja en grasas junto con TCM para disminuir el flujo linfatico en los

principales tractos linfaticos y facilitar el cierre de las fistulas quilosas (Leibovitch et al.

m I 2002). Los TCM administrados por via enteral, son absorbidos directamente en la
EsSalud | Digital circulacion portal debido a su hidrosolubilidad. A diferencia de los triglicéridos de cadena

Seguro Social de Ssiud

Fimado diftaments por CASTRO larga, los TCM, no requieren ser transportados en quilomicrones, lo que evita el sistema
20131257750 soft

wioboyve - linfatico y reduce la produccion de quilo que se caracteriza por un alto contenido de
estas (Ray 2021). Desde una perspectiva nutricional, la eleccion del aporte enteral de
los TCM permite satisfacer las necesidades diarias del paciente mientras se minimiza la
carga sobre el sistema linfatico. Ademas, se puede acompafiar de otras medidas
terapéuticas como la paracentesis, administracion de analogos de somatostatina
(Leibovitch et al., 2002; Ray 2021) y la nutricién parenteral total (NPT) para proporcionar

reposo intestinal y reduccién del flujo linfatico (Ray 2021).

En EsSalud, actualmente, el manejo de la ascitis quilosa en pacientes pediatricos se
realiza con NPT como principal estrategia de soporte nutricional. Sin embargo, los
especialistas sugieren que en pacientes pediatricos con ascitis quilosa y que pueden
recibir nutricién enteral, el aporte de un suplemento nutricional bajo en lipidos y con
TCM seria mas adecuado para el manejo de la condicion, debido al potencial de estos
para reducir el flujo linfatico y presentar menos complicaciones de administracion que la
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nutricién parenteral total. Ademas, existe experiencia previa en EsSalud con el uso de
férmulas nutricionales bajas en lipidos y con TCM en el manejo de otras condiciones,
como el quilotérax (dictamen preliminar de evaluacidén de tecnologia sanitaria N.° 004-
DETS-IETSI-2022).
ﬁﬁ En el Perd, se identificaron dos registros sanitarios de productos dietéticos otorgados
EsSalud e ;
Fimado digiamente por rivera POF 1@ Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) para la

SANTILLAN DE ACOSTA Andrea
Mercedes FAU 20131257750 soft

Motwo: Doy Ve férmula nutricional con bajo contenido lipidico y alto contenido en TCM bajo la
denominacién de “Kanso Lipano” en polvo para solucion oral y “Monogen®”. No
obstante, solo el primero cuenta con registro sanitario vigente. A la fecha del presente
dictamen, la formula nutricional con bajo contenido lipidico y alto contenido en TCM no
forma parte del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) ni del
Petitorio Farmacolégico de EsSalud. En la Tabla 2 se describe el registro sanitario y de

ﬁgﬁ costos estimados del producto.

EsSalud Tabla 2. Registro sanitario y costo de formula nutricional con bajo contenido lipidico y

Firmado digitalmente por

Ui alto contenido en triglicéridos de cadena media
Fecha: 25.10.2024 14:31:55 -05:00 Registro Titu|ar de| B Costo
Nombre L. ] Presentacion .
Sanitario registro unitario (S/)
Kanso FARMACOMED Lata de acero estanado
T
Lipano DE3184 S.A.C. por 500 g 330
j& Registro sanitario extraido de la pagina web de “Consulta de Registro Sanitario de Productos

ESSalUd Farmaceuticos™. https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsProductosFarmaceuticos/ (fecha de consulta: 27
Firmado digitalmente por PERALTA agosto de 2024)

AGUILAR Veronica Victoria FAU

Wotive: Doy V- B T Obtenido del sistema SAP de EsSalud (fecha de consulta: 14 de agosto 2024)
Fecha: 25.10.2024 14:58:18 -05:00

Asi, el objetivo del presente dictamen preliminar fue evaluar la eficacia y seguridad de
la formula nutricional con bajo contenido lipidico y alto contenido en TCM en pacientes
pediatricos con ascitis quilosa.

m Firma

EsSalud | Digital

Seguro Social de Saiud

. METODOLOGIA

Firmado digitalmente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 29.10.2024 08:41:18 -05:00

Se realizé una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la mejor
evidencia sobre la eficacia y seguridad de formula nutricional con bajo contenido lipidico
y alto contenido en TCM, en comparacién con la nutricion parenteral, en pacientes
pediatricos con diagnéstico de ascitis quilosa. La busqueda se realiz6 en las bases de
datos bibliograficas de PubMed, Cochrane Library y LILACS. Ademas, se realizd una
busqueda manual dentro de las paginas web pertinentes a grupos que realizan
evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de la practica clinica (GPC) que
incluyeron a las siguientes instituciones: National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), Canadian Agengy for Drugs and Technologies in Health (CADTH),
Scottish Medicines Consortium (SMC, Institute for Quality and Efficiency in Health Care
(IQWIG), European Society for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN), American


https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsProductosFarmaceuticos/
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Society for Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN), British Association for Parenteral

and Enteral Nutrition (BAPEN), Institut national d’excellence en santé et en services

sociaux (INESSS), Austrian Institute for Health Technology Assessment (AIHTA),

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), Instituto de Evaluaciones

Tecnoldgicas en Salud (IETSI), Comissédo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no

ﬁﬁg Sistema Unico de Satde (CONITEC), Base Regional de Informes de Evaluacion de
EsSalud Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), Centro Nacional de Excelencia
S e acostaammes  Te€CNOlOgica en Salud (CENETEC), International Database of GRADE Guidelines

Mercedes FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®

Fecha: 25.10.2024 122523-05:00 (BIGG), Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y European Medicines Agency (EMA).
Finalmente, se realizé una busqueda en la pagina web de registros de ensayos clinicos
(EC) www.clinicaltrials.gov, para identificar EC en curso o que no hayan sido publicados.

De acuerdo con los criterios de elegibilidad, durante la seleccién, se priorizaron GPC

que brinden recomendaciones terapéuticas para la poblacidon objetivo del presente

2& dictamen (pacientes pediatricos con ascitis quilosa), ETS que brinden
recomendaciones, toma de decision, conclusion o analisis critico del uso del suplemento

FmE?gtSImaHd bajo en contenido de lipidos y alto TCM para la poblacion de interés del dictamen, y
Ef@‘%’?gsﬁy%@i&“%“ revisiones sistematicas (RS) con o sin metaanalisis (MA) de ensayos clinicos y ensayos
Fecha: 20102024 143209059 clinicos aleatorizados (ECA) de fase Ill, que compararon el uso de la férmula nutricional
con bajo contenido lipidico y alto TCM con o sin nutricion parenteral total versus la

nutricién parenteral total en la poblacién objetivo. Sin embargo, dada la baja frecuencia

de la ascitis quilosa, la escasa informacion disponible y que no se encontr6é alguna RS

ﬁi}ﬁ o ECA fase lll que respondan a la pregunta PICO, se ampli6 la seleccion hacia ECA
EsSalud fase Il o estudios observacionales (con grupo comparador) que evaluaron pacientes con
AebiAR eromea vioia i @scitis quilosa que recibieran el suplemento bajo en lipidos con alto TCM vy tuvieran

20131257750 soft

e Y02t 14:58:20 0500 COMO grupo de comparacion el uso de NPT.

Los registros obtenidos de la busqueda bibliogréafica fueron importados al aplicativo web

Rayyan (http://rayyan.qcri.org/). La seleccion de documentos se realizé en dos fases.

ﬁ Frma EnN la primera fase, dos evaluadores realizaron la revision y seleccion por titulo y
Es%algd e resumen de los registros de manera independiente. Todo conflicto en esta fase fue

g‘oél”i%zg%géﬁ“gz‘rﬁ&’%;%“STRO revisado y finalmente acordado por los evaluadores para determinar la inclusién o
Motivo: Doy V° B®

Fecha: 20.10.2024 oe:a30 0500 €XClUSION del documento. En la segunda fase, uno de los evaluadores revisé a texto
completo los registros incluidos en la primera fase y realizo la seleccion final de los
estudios.

La secuencia para la seleccién final de los documentos incluidos en el presente
dictamen se presenta en el flujograma de seleccion bibliogréfica en la seccion de
resultados (Figura 1). Las estrategias de busqueda, especificas para cada una de las
bases de datos empleadas, se describen a detalle en las Tablas 1, 2 y 3 del material
suplementario.

Se realiz6 un andlisis critico de la calidad metodol6gicas de cada uno de los
documentos, asi como de su aplicabilidad para el contexto de EsSalud.
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IV. RESULTADOS

Figura 1: Flujograma de seleccion de bibliografia encontrada

r

Identificacion de estudios en bases de datos y registros

Identificacién de estudios en otras
fuentes

Identificacion

Registros identificados desde:
PubMed (n = 142)

Estudios y otros documentos

identificados a partir de:
Organizaciones (n = 5)
Google (n =0)

q . . - _
Cochrane Library (n = 1) i Registros duplicados eliminados (n =2) Busqueda de citaciones (n = 0)
LILACS (n=8) ClinicalTrials.gov (n = 0)
BRISA (n = 0)
GPC sugeridas por el especialista (n = 0)
Registros tamizados > Registros excluidos por titulo y resumen

L
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completo
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6,5 Documentos excluidos provenientes de la
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<
~= 1 Estudios Observacionales: Liu, 2012
9 Estudios de Series de Caso: Dessalvi, 2016;
Weiser 2003; Pio, 2019; Press 1982; Lee 1998;
Documentos evaluados para Mitsunaga 2001; Baniel 1993, Mallick 2018;
elegibilidad Chye, 1997
(n=13) 1 Revision sistematica: Weniger, 2016
RALTA Documentos excluidos provenientes de la
busqueda en otras fuentes (n = 5):
05:00 5 ETS: IETS 2016-N° 011; IETSI 2016-N° 053;
IETSI 2022-N° 004; IETSI 2022-N° 011; IETSI
2022-N° 016
e Y A
c Documentos incluidos en la revision (n = 2)
S
2 2 Estudio Observacionales: Bellini 2012; Miserachs 2019
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GPC: guia de practica clinica; LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base
EsSalud | Digital Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas; Flujograma adaptado de: Page MJ, et al.
The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71
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Luego del proceso de seleccién, se incluyd dos estudios observacionales de disefio
retrospectivo de Bellini et al., 2012 (Bellini et al. 2012) y Miserachs et al., 2019
(Miserachs et al., 2019). No se identificaron ECA, GPC o ETS, que respondan a la
pregunta PICO del presente dictamen.

ﬁfé'ﬁ V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA
EsSalud

5’*”’3@2‘3;%%’3?51%;;‘3&?: El estudio de Bellini et al., 2012 es de tipo retrospectivo e incluyé a 33 neonatos
Fecha: 25102024 122542 050 (mediana de edad gestacional de 34 semanas) provenientes de ocho unidades de
cuidados intensivos neonatales, todos diagnosticados con efusiones quilosas

viscerales. De estos, 15 pacientes presentaron ascitis quilosa (2 solo ascitis quilosa y

13 ascitis quilosa con otra efusion quilosa), mientras que los 18 restantes presentaron

otro tipo de efusion quilosa que no corresponde a la PICO de este dictamen. De los 15

pacientes con ascitis quilosa, 2 recibieron tratamiento quirdrgico como parte del manejo

ﬁi}i& de la efusién quilosa. No obstante, considerando que generalmente el manejo quirdrgico

es utilizado tras la falla del manejo nutricional, estos dos pacientes no fueron

FmEd?gISImalt'Lgld considerados en la presente evaluacion dado que no corresponderian con la poblacion
eataeosn - dela PICO de interés para este dictamen. De los 13 pacientes restantes, 10 recibieron
R RERE® tratamiento con férmula nutricional con TCM y NPT, uno fue tratado solo con formula
nutricional con TCM y 2 tnicamente NPT. En todos los pacientes la ascitis quilosa tuvo

como etiologia la displasia linfatica primaria.

A los 6 meses de seguimiento, 9 de 10 pacientes que recibieron formula nutricional con
ﬁﬁﬁ TCM y NPT estaban vivos, aunque 6 de ellos presentaban complicacion de linfedema
de miembros inferiores o superiores. No se reportd la causa del paciente fallecido del
EsSalud - . o o .
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miembros inferiores. En contraste, los dos pacientes que recibieron solo NPT fallecieron,
uno por shock séptico y otro por neumopericardio agudo.

Respecto a la calidad metodol6gica, destacan las siguientes limitaciones en el estudio:

i) la naturaleza retrospectiva del estudio restringe la capacidad de establecer causalidad

Esg%ud E"irgri';";‘ll entre el tratamiento y los desenlaces observados; ii) el estudio no se centro
thdd:tl:tpmsmo exclusivamente en pacientes con ascitis quilosa y se incluyé a pacientes que tenian
§§{£§§¢§'§'FAU alguna otra forma de drenaje quiloso junto con ascitis quilosa. Esto sugiere que la
Feen zalo et aa22095% severidad de los casos que se analizaron en general fue alta, particularmente en
aquellos con efusién quilosa en mas de una cavidad. Esto podria haber influido en las

complicaciones observadas en los pacientes que sobrevivieron a los 6 meses; iii) para

el grupo de los pacientes que recibieron como terapia de soporte nutricional tanto NPT

como TCM, no se especificé el orden de administracion de estos o si se realizo

tratamiento concomitante. Esto limita la comparacion precisa entre este grupo y el grupo

gue recibié solo NPT, ya que los efectos observados podrian variar dependiendo de

como se combinaron los tratamientos.
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El estudio de Miserachs et al., 2019 realizdé un analisis retrospectivo basado en datos

electrénicos e historias clinicas de 310 pacientes pediatricos que recibieron trasplante

hepatico en un hospital de Canada. Del total de pacientes, 17 desarrollaron ascitis

2& guilosa secundaria al trasplante. La mediana de edad de estos 17 casos fue de 0.8 afios
EsSalud (p25 a p75: 0.4 a 3.1). De los 17 pacientes con ascitis quilosa, 13 recibieron tratamiento
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solo dieta baja en lipidos o iv) no se reporté el tratamiento de soporte nutricional. La
mediana del tiempo de estancia hospitalaria fue de 43 dias (p25 a p75: 31 a 53) para
los pacientes que recibieron la formula nutricional con TCM (incluidos los que recibieron
solo TCM y los que recibieron NPT y TCM), mientras que el paciente que recibié NPT,

ﬁ_}fﬁ NPO y dieta baja en lipidos tuvo una estancia hospitalaria de 46 dias. Considerando que
EsSalUd 46 dias esta dentro del rango de dias de los pacientes que recibieron TCM, se puede
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En el analisis de la calidad metodologica del estudio, se destacan las siguientes

limitaciones: i) el disefio retrospectivo impide establecer relacion de causalidad; ii) para

los pacientes que recibieron formula con TCM y NPT, no se especifico la secuencia de

tratamiento o si la administracion fue concomitante, lo que introduce incertidumbre en la

interpretacion de los resultados. La secuencia de administracion podria reflejar la

aﬁﬁ severidad del cuadro clinico e influir en el desenlace evaluado, que fue el tiempo de
EsSalud estancia hospitalaria; iii) solo un paciente recibi6 NPT, NPO y dieta baja en lipidos, el
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precisas y confiables para el tiempo de estancia hospitalaria; iv) el Unico desenlace

At | Fomo evaluado para inferir la eficacia del tratamiento fue el tiempo de estancia hospitalaria.
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Es relevante considerar que la poblacion a la que se dirige la evaluacién del presente
dictamen es muy reducida, dado que la ascitis quilosa es una condicion infrecuente, con
menos de 500 casos reportados a nivel mundial por anormalidad linfatica congénita
(Rocha 2022) y un incidencia del 5.4% post trasplante hepatico (Miserachs et al., 2019).
Debido a la baja frecuencia de la condicion, es esperable la escasez o ausencia de
evidencia procedente de ECA que evallen la eficacia y seguridad de la tecnologia de
interés. Por esta razén, se opt6 por ampliar los criterios de seleccion y se incluyeron dos
estudios observacionales que, a pesar de sus limitaciones metodoldgicas inherentes a
su disefio retrospectivo, ofrecen informacién de la sobrevida a los 6 meses de

1 El paciente fue transferido a otro hospital para cuidados paliativos donde fallecid, por lo que no se contd con
informacién sobre el desenlace del estudio que fue el tiempo de estancia hospitalaria.



Adk

EsSalud

Firmado digitalmente por RIVERA
SANTILLAN DE ACOSTA Andrea
Mercedes FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°

Fecha: 25.10.2024 12:26:00 -05:00

At

EsSalud

Firmado digitalmente por
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus
FAU 20131257750 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 25.10.2024 14:32:52 -05:00

L)

EsSalud

Firmado digitaimente por PERALTA
AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 25.10.2024 14:59:18 -05:00

ﬁﬁ Firma

EsSalud | Digital

Seguro Social de Saiud

Firmado digitalmente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 29.10.2024 08:42:35 -05:00

DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 018-DETS-IETSI-2024 )
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA FORMULA NUTRICIONAL CON BAJO CONTENIDO LIPIDICO Y ALTO CONTENIDO EN TRIGLICERIDOS
DE CADENA MEDIA EN PACIENTE PEDIATRICOS CON ASCITIS QUILOSA QUE PUEDEN RECIBIR NUTRICION ENTERAL

tratamiento y el tiempo de estancia hospitalaria tras la administraciéon de férmula
nutricional baja en contenido lipidico y alto contenido en TCM. Aunque los tiempos de
estancia hospitalaria parecen ser similares entre el grupo que recibié férmula nutricional
con TCM comparado con el grupo que recibié solo NPT, la sobrevida a los 6 meses para
el grupo con TCM fue alta (92%), mientras que en el grupo que recibid solo NPT, los
dos pacientes fallecieron debido a neumopericardio agudo he infeccion sistémica.

Al respecto, es relevante considerar el potencial riesgo de infecciones de la NPT. Se ha
documentado que la NPT estd asociada a un mayor riesgo de complicaciones
relacionadas con el uso de catéteres venosos centrales, como infecciones (Elke et al.,
2016) y trombosis venosa (Moreno Villares, Irastorza Terradillos, y Prieto Bozano 2017)
en comparacién con la nutricion enteral. En la poblacion pediatrica, se ha reportado que
la NPT prolongada (221 dias) incrementa en 1.53 veces el riesgo de infecciones
asociadas al uso de catéter venoso central, en comparacion con periodos mas cortos
de NPT (Advani et al., 2011). Ademas, las guias clinicas de la Sociedad Europea de
Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion Pediatrica (ESPGHAN), en colaboracién con
la Sociedad Europea de Nutriciébn Clinica y Metabolismo (ESPEN) y la Sociedad
Europea de Investigacion Pediatrica (ESPR), destacan que cualquier nifio con un catéter
venoso central permanente tiene un riesgo significativo de infeccién relacionada con
dicho catéter (Hartman et al., 2018). Similarmente, la GPC de ASPEN sobre soporte
nutricional pediatrico destaca que la ruta de preferencia para el aporte nutricional debe
ser la enteral en tanto esta se encuentre disponible (Mehta et al., 2017). En ese sentido,
considerar una alternativa nutricional enteral en pacientes que pueden nutricién enteral
(como lo es la poblacion de la pregunta PICO de interés) seria favorable para evitar el
riesgo de infecciones.

Por otro lado, es relevante tomar en cuenta los recursos necesarios (personal,
infraestructura, entre otros) para brindar el soporte nutricional en la poblacion objetivo.
La NPT es un proceso mas complejo (McClave et al., 1990) que requiere mas recursos
humanos, capacitacion y equipamiento para poder brindarse de manera adecuada a los
pacientes, comparada con la nutricion enteral (Wischmeyer et al., 2024). Esto podria
acrecentar incluso los costos. Al respecto, un estudio realizado en un centro hospitalario
de China, informé que en pacientes con ascitis quilosa el costo de la NPT fue el doble
de costosa que la nutricién enteral (Pan et al., 2016).

Finalmente, es importante considerar la plausibilidad biol6gica. Mientras que los
triglicéridos de cadena larga ingresan al sistema venoso a través de las glandulas
linfaticas del intestino y aumentan significativamente el flujo linfatico hasta 200 veces
(200 ml/kg por hora) tras una comida rica en lipidos de cadena larga, los triglicéridos de
cadena media evitan las glandulas linfaticas y se absorben directamente en el sistema
venoso portal. Por lo tanto, no aumentan el flujo linfatico (Leibovitch et al., 2002) y su
administracion incluso puede reducirlo, por lo que contribuye a la resolucién de la
efusion quilosa peritoneal (Chye, Lim, and Van der Heuvel 1997; UpToDate 2024).
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De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes aspectos: i) Dado que la ascitis

quilosa es una condicion infrecuente de causas diversas, la poblacién pediatrica con

ascitis quilosa, que puede recibir nutricion enteral (poblacion objetivo) seria ain menor;

EsSalud ii) el objetivo del tratamiento para estos pacientes es reducir la efusién quilosa; iii) si bien
Fmado digiamente por rivera 1@ PODIACION Objetivo puede recibir nutricién enteral, actualmente en EsSalud reciben la

SANTILLAN DE ACOSTA Andrea

Moo oo e NPT dado que la nutricion enteral convencional (con alto contenido de lipidos de cadena
larga) aumentaria la efusion quilosa agravando su condicion; iv) la evidencia procedente
de 2 estudios observacionales retrospectivos sugiere tiempos de estancia hospitalaria
similares entre los pacientes que recibieron por via enteral una férmula baja en lipidos
con TCMy aquellos tratados con NPT. Sin embargo, el 92% de los pacientes pediatricos
que recibieron la férmula baja en lipidos y TCM, con o sin NPT, sobrevivieron a los 6

ﬁﬁg meses, mientras que los que recibieron solo NPT fallecieron (uno por shock séptico y
EsSalud otro por neumopericardio agudo); v) la NPT esta asociada con un mayor riesgo de

e oamene o o sesus INfECCIONES debido al uso del catéter central, ademas de requerir mayores recursos

EAAt”h”iDi?ZZi’ZMZm oso0 humanos y equipamiento, y de costos; vi) existe plausibilidad bioldgica para el uso de
férmulas nutricionales con TCM, ya que estos permiten la absorcién de lipidos por una
via diferente a la linfatica, reduciendo asi la produccién de quilo y su acumulacion en la
cavidad peritoneal; vii) ademas, existe experiencia de uso de féormula nutricional con
bajo contenido de lipidos y con TCM en poblacion pediatrica con otro tipo de efusiéon
quilosa (quilotérax) aprobada en dictamen previo N.° 004-DETS-IETSI-2022, lo que

EsSalud respalda la seguridad de su uso.
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VI. CONCLUSION

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion-
IETSI aprueba el uso de la férmula nutricional con bajo contenido lipidico y alto

Esi“%.ld E"irg’"i'gl contenido en triglicéridos de cadena media en pacientes pediatricos con ascitis quilosa

e que pueden recibir nutricion enteral, como producto farmacéutico no incluido en el
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obtenidos y de la nueva evidencia que surja en el tiempo.
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DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 018-DETS-IETSI-2024 )
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA FORMULA NUTRICIONAL CON BAJO CONTENIDO LIPIDICO Y ALTO CONTENIDO EN TRIGLICERIDOS
DE CADENA MEDIA EN PACIENTE PEDIATRICOS CON ASCITIS QUILOSA QUE PUEDEN RECIBIR NUTRICION ENTERAL

VIIl. ANEXO

ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente considerado para recibir la férmula nutricional con bajo contenido lipidico y alto
contenido en triglicéridos de cadena media, por via enteral, debe cumplir con los siguientes
Finmado digtaimente por Rivera  CFtEri0S clinicos. Estos criterios deben ser acreditados por el médico tratante* al momento
de solicitar la aprobacién del medicamento al Comité Farmacoterapéutico correspondiente
en cada paciente especifico (Directiva N.° 003-IETSI-ESSALUD-2016):

Diagnostico/
condicién de salud

Pacientes pediatricos con diagnéstico de ascitis quilosa que
pueden recibir nutricién enteral

Grupo etario

Menores de 18 afios

Tiempo maximo
qgue el Comité
Farmacoterapéutico
puede aprobar el
uso del
medicamento en
cada paciente

12 meses

Condicién clinica
del paciente para
ser apto de recibir
el medicamento$

Se debe acreditar con documentos de la historia clinica todos los
siguientes criterios:

- Triglicéridos en liquido peritoneal > 110 mg/dL
- Paciente que puede recibir nutricion enteral

Presentar la
siguiente
informacion en los
reportes de
seguimiento$
utilizando el Anexo
Ne 7

Presentar la siguiente informacion después de iniciado el
tratamiento.

- Evolucion del cuadro clinico del paciente por el médico
tratante* (respuesta clinica?)

- Notificacion de sospecha de reaccidn adversa registrada en
el ESSI (item de notificacion de RAM?) y con resultado de la
evaluacion de causalidad como definitivo o probable por el
Comité de Farmacovigilancia, de corresponder**,

Criterios parala
suspension del
medicamento

- Intolerancia, reaccién alérgica o sospecha de reaccion
adversa seria al producto.

Fecha: 20.10.2024 08:43:05 -05:00 *E| médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de pediatria.
§El solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacion; dicha informacion puede ser verificable
en la historia clinica digital o fisica.

Congénita o secundaria

£Respuesta clinica: resolucion de ascitis quilosa, tiempo de estancia hospitalaria, estado nutricional
“Segun lo establecido en la Directiva N.° 002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01 “Directiva que Regula el Sistema
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud”. dRAM: reaccién adversa a medicamentos.

14



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 018-DETS-IETSI-2024 )
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA FORMULA NUTRICIONAL CON BAJO CONTENIDO LIPIDICO Y ALTO CONTENIDO EN TRIGLICERIDOS
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IX. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ﬂﬁﬁ ESTRATEGIAS DE BUSQUEDAS
E:&Eggggggivﬁm Tabla suplementaria 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed
Mot oy e 270 | Base de PubMed Resultado
Fecha: 25.10.2024 1226490590 | datos Fecha de blusqueda: 11 de agosto de 2024
Estrategia | #1 | (Chylous Ascites[Mesh] OR Chylous Ascites[tiab] OR 142
Chyloperitoneum[tiab] OR Chylous Peritonitis[tiab]) AND
(Medium-Chain Triglyceride*[tiab] OR MCT]tiab])
Tabla suplementaria 2: Estrategia de busqueda en Cochrane Library
Base de Cochrane Library Resultado
datos Fecha de busqueda: 11 de agosto de 2024
Estrategia | #1 | MH Chylous Ascites 3
ﬁ_ﬁﬁ #2 | (Chylous NEAR/1 Ascites):ti,ab,kw 19
#3 | Chyloperitoneum:ti,ab,kw 1
EsSalud #4 | (Chylous NEAR/1 Peritonitis):ti,ab,kw 0
CENBRAUCASTILEG ey Jesus #5 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 22
&35’”230}33{13;522 iz_“ss_m oo #6 | (Medium-Chain NEAR/1 Triglyceride*):ti,ab,kw 675
R #7 | MCT:ti,ab,kw 1428
#8 | #6 OR #7 1697
#9 | #5 AND #8 1
jﬁﬁ Tabla suplementaria 3: Estrategia de busqueda en LILACS
Base de LILACS
EsSalud datos Fecha de busqueda: 11 de agosto de 2024 Resultado
Firmado digtamente por PERALTA | Estrategia | #1 | ((mh:(chylous ascites) OR (chylous ascites) OR (ascitis 8
Mot Doy v-B" quilosa) OR (ascite quilosa) OR (chyloperitoneum) OR

Fecha: 25.10.2024 15:00:16 -05:00

(quiloperitoneo) OR (quiloperiténio) OR (chylous peritonitis)
OR (peritonitis quilosa) OR (peritonite quilosa)) AND
((medium-chain triglyceride*) OR (triglicéridos de cadena
media) OR (triglicerideo de cadeia média) OR (mct) OR
(tcm))) AND ( db:("LILACS")
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