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El presente dictamen preliminar ha sido desarrollado siguiendo la metodologia ad hoc
ﬁ& de solicitudes de evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS), aprobada a través de la
EsSalud  Resolucion del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 111-
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Feeha: 13112024 2047510500 Tecnologias en Salud e Investigacion N° 14-IETSI-ESSALUD-2024. Esta ETS fue
realizada para evaluar la eficacia y seguridad del sistema de asistencia ventricular
ﬁ& izquierda implantable con indicacion de terapia de destino en pacientes con falla
cardiaca terminal no candidatos a trasplante cardiaco.
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Direccion de Investigacion, Docencia y Atencion Especializada en Cardiologia del

Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR), se solicita al IETSI la evaluacion de la

ﬂ_ﬁg tecnologia “dispositivo de asistencia ventricular de larga duracion implantable” para su
EsSalud  incorporacion en el Petitorio de Material Médico de EsSalud. Segin la solicitud, se trata
hmade digtameniepr PERGT de una tecnologia que permite reemplazar la funcién de bombeo del corazén mientras
i’&ﬁ?j[’;(?f/:;;zmem o000 €l paciente espera un trasplante, contribuyendo a reducir la mortalidad y mejorar la
condicién clinica en la lista de espera. Asimismo, este dispositivo podria mejorar la

sobrevida y la calidad de vida en pacientes con insuficiencia cardiaca en estadio terminal

gque no son candidatos a trasplante, lo cual se denomina terapia de destino. Es relevante

sefialar que en la solicitud se anexa el cuadro clinico del paciente que motivd dicha

m rirma  solicitud, y cuya condicién concuerda con el uso de este dispositivo como terapia de

Digital
Es_f;alle I destino. A la fecha, los especialistas indican que no existe una tecnologia disponible

g{%%sgjs‘g'ﬁ“%‘ﬁ’m%‘*smc’ para estos pacientes, dado que el dispositivo de asistencia circulatoria ventricular
Motivo: Doy V°

Feeha 13112024 211711 0500 @ctualmente disponible en EsSalud es de corta duracion®.

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. Franz Soplopuco Palacios del
INCOR vy los representantes del equipo técnico del IETSI, quedando la pregunta PICO
formulada de la siguiente manera:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con el especialista

P Pacientes con falla cardiaca terminal* no candidatos a trasplante cardiaco**

Sistema de asistencia ventricular izquierda implantable con indicacién de
terapia de destino

1 El dispositivo actualmente disponible en EsSalud, de corta duracion, corresponde al codigo SAP 040030175 (mas su set para
unidad de asistencia circulatoria ventricular: SAP 20104295).
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Il.  ASPECTOS GENERALES

EsSalud La insuficiencia cardiaca (IC) en fase terminal se caracteriza por la incapacidad

P s persist.ente del .coraz().n para marlten.er un gasto cardiaco adecuado, incluso bajo
wowo: oy v tratamiento médico optimizado (Friedrich y Béhm 2007). Este estado avanzado de la
enfermedad, clasificado generalmente como NYHA Il o IV2, limita severamente las

j& actividades diarias del paciente y se asocia a sintomas como disnea en reposo 0 con

EsSalud  esfuerzos minimos, fatiga extrema y edema periférico (Friedrich y Bohm 2007; Truby y
AeUiCaR eromea voa tau - ROgers  2020). La American Heart Association (AHA) y el American College of

20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®

Feena 13112024 210620 0500 Cardiology (ACC) definen este estadio como fase D de la IC?, en la cual los sintomas
son refractarios a la terapia estandar, incluyendo el uso de inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA), betabloqueantes y antagonistas de aldosterona
(Heidenreich et al., 2022b; J. Patel et al., 2023).

Afx | Fme EN estos pacientes, el prondstico es desfavorable, con alta mortalidad a corto plazo y
EsSalud Digital frecuentes hospitalizaciones, lo que subraya la necesidad de terapias avanzadas

Sequro Social de Sawd

Fimado dataimence por casro - (Friedrich y Bohm 2007; Habal y Garan 2017; Murthy y Lipman 2011). La opcion del

wonooyvoer o trasplante cardiaco, sin embargo, esta contraindicada en muchos casos debido a
comorbilidades graves que incrementan el riesgo perioperatorio y reducen
significativamente las probabilidades de éxito del trasplante (Mehra et al., 2016; Chih
etal. 2020; Mehra etal.,, 2006). Estas -contraindicaciones absolutas incluyen
enfermedades sistémicas con una expectativa de vida menor a 2 afios, como canceres
de 6rgano solido o de sangre activos o recientes en los uUltimos 5 afios, sindrome de

inmunodeficiencia adquirida (SIDA) con infecciones oportunistas frecuentes, y

2| a clasificacion de la New York Heart Association (NYHA) evalla la gravedad de la insuficiencia cardiaca segun los sintomas y
la capacidad funcional. Brevemente, la Clase | implica ausencia de limitacién en actividades fisicas habituales; Clase Il presenta
una ligera limitacion con sintomas solo en actividades mayores a las habituales; Clase Il indica una limitacion marcada con
sintomas en actividades menores a las normales; y Clase IV corresponde a sintomas en reposo, con incapacidad para realizar
cualquier actividad fisica sin malestar (Bennett et al., 2002).

3 La clasificacion de la AHA/ACC divide la insuficiencia cardiaca en cuatro estadios progresivos: el Estadio A incluye a individuos
con alto riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca pero sin enfermedad estructural ni sintomas; el Estadio B se refiere a aquellos
con enfermedad cardiaca estructural confirmada pero sin sintomas de insuficiencia cardiaca; el Estadio C abarca a pacientes con
enfermedad cardiaca estructural y sintomas actuales o previos de insuficiencia cardiaca (manifestados por disnea, fatiga o
limitacion en la actividad fisica); y el Estadio D comprende a pacientes con insuficiencia cardiaca refractaria que presentan sintomas
en reposo a pesar del tratamiento médico maximo, requiriendo intervenciones especializadas como terapias avanzadas de soporte
circulatorio o trasplante cardiaco (Heidenreich et al., 2022b).
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enfermedades multisistémicas activas como lupus sistémico, sarcoidosis o amiloidosis.
También se incluyen disfuncion renal o hepatica irreversible en pacientes considerados
Unicamente para trasplante cardiaco, enfermedad pulmonar obstructiva significativa
(volumen espiratorio forzado en un segundo [FEV1] <1 L/min) y la hipertension pulmonar
fija, caracterizada por una presion sistélica en la arteria pulmonar superior a 60 mm Hg,
un gradiente transpulmonar medio superior a 15 mm Hg o una resistencia vascular
pulmonar mayor a 6 unidades Wood (Mancini y Lietz 2010; Mehra et al., 2016). La
evaluacién de cada caso debe ser individualizada, dado que estas contraindicaciones
pueden variar en su interpretacién segun el criterio clinico y la evolucién del paciente®.

Para pacientes en quienes la posibilidad de trasplante cardiaco esta contraindicada
debido a factores de riesgo, el dispositivo de asistencia ventricular izquierda (DAVI) ha
emergido como una opcion viable de terapia de destino (Varshney etal., 2022). A
diferencia de su uso como puente al trasplante, en donde el dispositivo se emplea
temporalmente, la terapia de destino implica la implantacién permanente del DAVI con
el objetivo de reemplazar la funcién del ventriculo izquierdo de manera continua (S. Patel
et al., 2016). Este dispositivo permitiria mejorar el suministro de sangre a los tejidos, y
en algunos estudios se ha reportado que se asocia a una mayor sobrevida y mejora de
la calidad de vida en pacientes que, de otro modo, enfrentarian limitadas opciones
terapéuticas (Mehra et al., 2017; Maclver y Ross 2012; Schueler et al., 2021).

Actualmente, en EsSalud, existe una opcién de soporte circulatorio ventricular de corta
duracién®, el cual no es una opcién terapéutica para los pacientes con falla cardiaca
terminal, en condicion de terapia de destino, no candidatos a trasplante cardiaco. Los
especialistas sugieren que la posible incorporacion del DAVI de larga duracion en el
Listado de Material Médico de EsSalud podria constituir una alternativa de soporte
esencial en el tratamiento de la IC terminal, especialmente en pacientes que no son
candidatos a trasplante, permitiendo un enfoque integral que aborde la necesidad de
soporte circulatorio continuo en esta poblacién con un prondstico limitado y una calidad
de vida significativamente comprometida.

En Perq, el DAVI cuenta con autorizacién de comercializacion por parte de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). El detalle de su registro se
encuentra en la Tabla 2.

4 Adicionalmente, en la literatura se reportan algunas contraindicaciones relativas, como la edad avanzada (mayor a 70 afios),
infecciones activas (exceptuando infecciones relacionadas con dispositivos en receptores de asistencia ventricular), enfermedad
ulcerosa péptica activa, diabetes mellitus severa con dafio en drganos diana (neuropatia, nefropatia o retinopatia), enfermedad
vascular periférica o cerebrovascular que no puede tratarse quirlrgica o percutdneamente, incluyendo estenosis carotidea
sintomatica o aneurisma de aorta abdominal no corregido mayor a 6 cm. También se incluyen la obesidad mérbida o caquexia,
disfuncion renal significativa y alteraciones hepéticas significativas. Ademas, la disfuncion pulmonar severa (FEV1 <40% del valor
normal), infarto pulmonar reciente, hipertension dificil de controlar, trastornos neurolégicos o neuromusculares irreversibles,
enfermedades mentales activas o inestabilidad psicosocial, y abuso de drogas, tabaco o alcohol en los ultimos 6 meses, asi como
trombocitopenia inducida por heparina en los Ultimos 100 dias (Mancini y Lietz 2010; Mehra et al. 2016; 2006).

5 Cédigo SAP 040030175 (mas su set para unidad de asistencia circulatoria ventricular: 20104295).
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ﬁ& Tabla 2. Informacién del DAVI de larga duracidn y sus componentes, con registro
sanitario vigente
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Fecha 13412024 210216 0500 disponible concerniente a la eficacia y seguridad del sistema de asistencia ventricular
izquierdo implantable con indicacion de terapia de destino, en comparacién con la mejor

j& terapia de soporte el manejo de la poblacion de interés segun la PICO del presente
EsSalud dictamen. La busqueda se llevé a cabo en las bases de datos PubMed, The Cochrane

Firmado digitalmente por PERALTA

acuiLar Veonca vicoriaFAU - |_jbrary y LILACS. De la misma forma, esta busqueda fue complementada por una

20131257750 soft
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Focha: 151412674 2,064 0500 busqueda manual en Google y en las paginas web pertenecientes a grupos que realizan
ETS y guias de practica clinica (GPC), incluyendo los siguientes: Centro Nacional de

Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC), National Institute for Health and Care

Excellence (NICE), Agency for Healthcare Research and Quality’s (AHRQ), Scottish

Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), The Guidelines International Network (GIN),

Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas

Afx | fime (BRISA), Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
EsSalud | bigital 5a(de (CONITEC), Agencia Gallega de Conocimiento en Salud, Instituto de Evaluacion

Sequro Socinl de Saiud

Fimado digiamente por casTRo. T @cNolOgica en Salud (IETS), Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), Scottish

REYES Maribel Marilu FAU
20131257750 soft

womoDoyvie o, Medicines Consortium (SMC), Canada's Drug Agency (CDA), Instituto de Calidad y
Eficiencia en la Atencion de la Salud (IQWiG, por sus siglas en alemén), y 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 y/o
especializadas en trasplante cardiaco: European Society of Cardiology (ESC), American
College of Cardiology (ACC), International Society for Heart and Lung Transplantation
(ISHLT), American Heart Association (AHA), Heart Foundation, y la Cardiac Society of
Australia and New Zealand (CSANZ). Finalmente, se realizé una busqueda de estudios
clinicos en desarrollo o ain no finalizados en las paginas web de ClinicalTrials.gov y la

International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).

Los términos utilizados en las estrategias de busqueda 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. Para la seleccion de estudios a incluir en la evaluacion, en
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una 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.qgcri.org). Ante cualquier conflicto a este nivel,
el estudio fue incluido. La segunda fase consistié en la evaluacion de los documentos a
partir de una revision a texto completo por un evaluador. Las secuencias para la
seleccion de los documentos finalmente incluidos se presentan en la Figura 1.

Es importante sefalar que, aunque las ETS realizadas por el IETSI no estan enfocadas
en marcas especificas, se llevd a cabo una revision preliminar de la literatura y de las
tecnologias disponibles en Perl para identificar opciones y evaluar posibles diferencias
técnicas con implicancias clinicas entre los dispositivos. Durante esta revision, se
constaté que, aunque en el mercado mundial existe mas de un dispositivo de soporte
circulatorio mecéanico a largo plazo, actualmente solo el HeartMate 3 (HM 3) cuenta con
registro sanitario en Perd. Asimismo, dispositivos de generaciones anteriores, como el
HeartWare, ya no se comercializan, mientras que el HeartMate Il (HM Il) tampoco cuenta
con registro sanitario en el pais. El HeartMate 3 presenta avances significativos en
disefio y funcionalidad, como el uso de una bomba totalmente magnética y sin contacto
(fully magnetic levitated pump), lo cual, segun el fabricante, reduce el riesgo de dafio al
tejido sanguineo y minimiza la necesidad de anticoagulacion intensiva. Ademas,
estudios clinicos han comparado su eficacia y seguridad en relacion con modelos
previos de soporte circulatorio (Mehra et al., 2017; Hanafy et al., 2024; Colombo et al.,
2019). Tomando en cuenta estas consideraciones técnicas y clinicas, la presente ETS
se centré en evaluar la evidencia disponible para comparar la eficacia y seguridad del
DAVI HeartMate 3 frente a la mejor terapia de soporte actualmente disponible.

Asimismo, es relevante destacar que, debido a la ausencia de estudios primarios que
presentaran la comparacion directa deseada, se opt6 por utilizar datos de un solo brazo
de diversos estudios®, realizar comparaciones indirectas y analizar esta informacién
para formular argumentos que sustenten la decision final del dictamen. Se excluyeron
estudios que no detallaban resultados especificos para la subpoblacién de pacientes
con indicacion de terapia de destino que recibieron el HM3 o la mejor terapia de soporte,
asi como aquellos con <50 pacientes en el subgrupo de interés. También se
descartaron publicaciones de otro tipo (por ejemplo, resimenes de congresos) 0 con
objetivos distintos (por ejemplo, comparaciones de técnicas quirdrgicas).

6 Dado que ningun estudio primario evalué directamente la comparacion de interés para esta ETS, se recurrié a estudios
comparativos que, aunque no abordaban esta comparacion especifica, contenian informacién relevante. Por ejemplo, en estudios
que comparaban el HM 3 con el HM I, se utilizé exclusivamente la informacién del brazo de HM 3 si incluia datos especificos para
la poblacién de interés bajo la indicacion de terapia de destino y cumplia con los criterios de seleccién en cuanto al nimero minimo
de pacientes y tipo de publicacion. De manera similar, en estudios que comparaban la terapia médica de soporte con algun
dispositivo de asistencia ventricular en la misma poblacién, se emple6 la informacién del brazo de terapia médica de soporte para
la presente evaluacion.
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IV. RESULTADOS

Figura 1. Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada
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Documentos evaluados para
EIeg_'b'“dad "| Documentos excluidos provenientes de la basqueda en
(n=161) e
otras fuentes: (n = 5)
Documentos incluidos en la revision (n = 11)
4 GPC (ISHLT, 2023; AHA/ACC/HFSA, 2022; ESC,

S 2021; NHFA/CSANZ, 2018)

7 1 ETS (Beese et al. 2024) P

g 2 ECA (Goldstein, 2020; Rose et al. 2001) -~

= 3 OBS (Jimenez et al. 2022; Mehra et al. 2022; Mehra

GPC: guia de practica clinica; ETS: evaluacion de tecnologia sanitaria; CE: estudio de costo-efectividad; OBS: estudios
observacionales; ECA: ensayo clinico aleatorizado; LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la
Salud; ESC: European Society of Cardiology; ISHLT: International Society for Heart and Lung Transplantation;
NHFA/CSANZ: National Heart Foundation of Australia/Cardiac Society of Australia and New Zealand; AHA/ACC/HFSA:
American Heart Association/American College of Cardiology/Heart Failure Society of America. 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 de la busqueda bibliografica con fecha 06 de septiembre de 2024, se incluyeron
cuatro GPC elaboradas por la ESC (McDonagh etal.,, 2021), AHA/ACC/HFSA
(Heidenreich et al., 2022a), ISHLT (Saeed et al., 2023), y la NHFA/CSANZ (Atherton
et al., 2018); una ETS (Beese et al., 2024), dos ECA, denominados REMATCH (Rose
et al.,, 2001) y MOMENTUM 3 (Goldstein et al., 2020), tres estudios observacionales
(Mehra et al., 2021; 2022; Jimenez Contreras et al. 2022) (dos de ellos derivados del
MOMENTUM 3 (Mehra et al., 2022; 2021), y finalmente, un protocolo de ECA (Karason
et al., 2020). Es importante sefialar que, como se mencioné anteriormente, debido a la
falta de estudios comparativos directos entre el HM 3 y la mejor terapia de soporte, se
tuvo que recurrir a datos de un solo brazo de diversos estudios y realizar comparaciones
indirectas.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Concerniente a la poblacion de interés para la PICO del presente dictamen, cuatro GPC
emitieron recomendaciones para el uso del DAVI en pacientes con la condicién de
interés. La ESC 2021 (McDonagh et al., 2021) recomienda que el soporte circulatorio
mecanico a largo plazo (long-term MCS’, por sus siglas en inglés) se considere en
pacientes con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida avanzada
(HFrEF, por sus siglas en inglés) que no responden al tratamiento médico y con
dispositivos de terapia optimizados, que no son elegibles para trasplante cardiaco u
otras opciones quirdrgicas y que no presentan disfuncién ventricular derecha severa.
Sefialan que esta intervencion esté indicada para reducir el riesgo de muerte y mejorar
los sintomas en estos pacientes (Clase de recomendacion lla, Nivel de evidencia A®%).
Por su parte, la AHA/ACC/HFSA 2022 (Heidenreich et al., 2022a) recomienda que, en
pacientes seleccionados con insuficiencia cardiaca avanzada y HFrEF que presentan
sintomas de clase IV segun la NYHA, a pesar de recibir un tratamiento médico 6ptimo
dirigido, el soporte circulatorio mecéanico duradero (durable MCS®) es beneficioso para
mejorar los sintomas, la clase funcional y reducir la mortalidad (Clase de recomendacion
2a, Nivel de evidencia B-R¥). Ademas, sefialan que el MCS duradero deberia
considerarse en aquellos pacientes que son dependientes de inotrépicos intravenosos,
ya que, como terapia de destino, el MCS proporciona una ventaja considerable en
términos de sobrevida y mejora del estado funcional y la calidad de vida relacionada con

7 Soporte circulatorio mecanico a largo plazo: dispositivos como el HeartMate 3, disefiados para brindar asistencia continua a la
funcién de bombeo del corazon en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, utilizados cuando el trasplante cardiaco no es
viable o como puente hacia el mismo.

8 Clase lla: La evidencia y/o la opinién predominante respalda la utilidad o eficacia del tratamiento o procedimiento (deberia
considerarse). Nivel A: Datos derivados de multiples ensayos clinicos aleatorizados o metaandlisis (McDonagh et al. 2021).

9 Es otro término usado para referirse a long-term MCS.

10 Para la Clase de recomendacion 2a (moderada), el beneficio de la intervencion es significativamente mayor que el riesgo, y se
considera razonable implementarla. Se establece que una estrategia o tratamiento puede ser Util, efectivo o beneficioso. En casos
de efectividad comparativa, la estrategia A probablemente se recomiende o indique en preferencia a la estrategia B, y es razonable
optar por el tratamiento A sobre el tratamiento B cuando se evaluan opciones. Para el Nivel de evidencia B-R, la recomendacion
esta respaldada por evidencia de calidad moderada obtenida de uno o més ensayos clinicos aleatorizados, o de metaandlisis de
ensayos clinicos aleatorizados de calidad moderada (Heidenreich et al. 2022a).
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la salud. La NHFA/CSANZ 2018 (Atherton et al., 2018) establece que la referencia a un
centro especializado para la consideracion de la implantacion de un dispositivo de
asistencia ventricular deberia considerarse en pacientes con insuficiencia cardiaca
grave e intratable, a pesar de recibir tratamiento médico y terapia de marcapasos
dirigidos por guias, y que no presentan comorbilidades mayores, precisando que este
abordaje tiene como objetivo reducir la mortalidad en esta poblacion de pacientes
(Recomendacion fuerte a favor, Calidad de evidencia moderadall). Es relevante sefialar
que la evidencia utilizada en las tres GPC incluye tanto estudios que compararon
versiones anteriores del HeartMate con el manejo médico éptimo, asi como resultados
del estudio MOMENTUM 3*2. Ademas, tanto los autores como los revisores de estas
GPC han recibido honorarios de Abbott, situacion que se detalla en los documentos de
declaracion de conflictos de interés de cada guia.

La cuarta GPC es la ISHLT 2023 (Saeed et al., 2023), la cual recomienda que los
pacientes con sintomas avanzados de insuficiencia cardiaca (clasificacion funcional 111B-
IV de la New York Heart Association), refractarios al manejo médico maximo,
dependientes de inotrépicos o con soporte circulatorio temporal, deberian considerarse
para soporte circulatorio mecénico duradero como soporte a largo plazo si el trasplante
no es probable en el corto plazo, si un periodo de soporte podria mejorar la candidatura
para el trasplante, o como terapia de destino para pacientes que no son elegibles para
trasplante (Clase de recomendacion I, Nivel de evidencia A'®). Adicionalmente, en casos
de propension aumentada a trombosis recurrente de bomba, la ISHLT recomienda
considerar un cambio al HeartMate 3 desde un dispositivo previo, si el contexto clinico
lo amerita (Clase de recomendacion Ilb, Nivel de evidencia C'%). Es importante sefialar
que, a diferencia de las tres GPC anteriores, la guia de la ISHLT 2023 presenta ciertas
limitaciones metodoldgicas. Aunque la ISHLT cuenta con “directrices” generales que
indican la necesidad de realizar una “busqueda exhaustiva de literatura” y de integrar la
“opinidbn de expertos” para sustentar la gradacidon de las recomendaciones, el
documento no proporciona detalles especificos sobre la estrategia de busqueda o el
proceso sistematico seguido. En lugar de asociar la evidencia de forma explicita con
cada recomendacioén, se ofrece un listado de referencias agrupadas por tépico, lo cual
limita la transparencia en cuanto al respaldo especifico de cada recomendacion.
Ademas, se identificd que varios de los autores y revisores de la guia han recibido

" La Guia de la NHFA/CSANZ siguié la metodologia GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development, and
Evaluation) para calificar la fuerza y calidad de las recomendaciones. En este sistema, una recomendacion fuerte indica que el
panel de expertos confia en que los efectos deseables de la intervencién superan a los efectos no deseados (o viceversa, si es
una recomendacion en contra). Esta recomendacién implica que la mayoria o todos los individuos se beneficiaran siguiendo el
curso de accion propuesto. En cuanto a la calidad de la evidencia moderada, significa que existe una confianza moderada en la
estimacion del efecto, lo que indica que es probable que el efecto verdadero esté cerca de la estimacion, aunque existe la posibilidad
de que sea sustancialmente diferente (Atkins et al. 2004).

12 El MOMENTUM 3 fue un ECA disefiado para evaluar la seguridad y efectividad del dispositivo de asistencia ventricular izquierda
HM 3, en comparacién con el HM I, en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada. El estudio incluy6 tanto a pacientes
candidatos a trasplante (puente a trasplante) como a aquellos en terapia de destino.

13 Clase de recomendacion I: Fuerte respaldo por evidencia o consenso de expertos. Este tratamiento es altamente recomendado.
Nivel de evidencia A: Datos provenientes de multiples ensayos clinicos aleatorizados o meta-analisis (Saeed et al. 2023).

14 Clase llIb: La evidencia o el consenso son conflictivos o menos solidos. Este tratamiento podria ser razonable de considerar.
Nivel C: Opinion de expertos o reportes de casos, sin evidencia clinica solida (Saeed et al. 2023).
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falta de comparaciones directas motivd el uso de modelos econdmicos con
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El modelo econémico desarrollado en la ETS de Beese et al. incluyé ciertas limitaciones
metodoldgicas y supuestos, tales como la proyeccion de desenlaces de eventos
mayores utilizando datos de dispositivos de generaciones anteriores. Ademas, los
autores asumieron que cada paciente solo podia experimentar un evento mayor por mes
y que la experiencia de eventos previos no impactaba la probabilidad de eventos
subsecuentes. La extrapolacién de tasas de mortalidad fue otro aspecto clave; en este
caso, se utilizo el riesgo de mortalidad observado al mes 24, bajo la suposicion de que
esta tasa se mantendria constante en ciclos futuros del modelo, lo cual podria
sobrestimar el riesgo a largo plazo y, en consecuencia, elevar el costo incremental por
QALY (incremental cost-effectiveness ratio [ICER]).
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adversos graves de 2.75 por paciente por afo, inferior a los 6.45 eventos observados
en el grupo de DAVI. Entre los eventos adversos especificos, las tasas de disfuncion

15 La clasificacion INTERMACS categoriza a los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada en siete perfiles que describen
distintos grados de severidad y estabilidad clinica. El perfil INTERMACS 1 (“Crash and burny) se refiere a pacientes en shock
cardiogénico critico, con inestabilidad hemodinamica persistente pese a dosis crecientes de catecolaminas y/o soporte circulatorio
mecanico, con hipoperfusion critica de érganos diana. El perfil INTERMACS 2 (“Sliding on inotropes”) incluye pacientes que
requieren soporte inotrépico intravenoso para mantener una presion arterial aceptable, pero experimentan un rapido deterioro en
la funcién renal, el estado nutricional 0 muestran signos de congestion. El perfil INTERMACS 3 (“Dependent stability”) abarca a
pacientes con estabilidad hemodinamica gracias a dosis bajas o intermedias de inotropicos, pero que no pueden suspenderlos
debido a hipotension, empeoramiento sintomatico o insuficiencia renal progresiva. En el perfil INTERMACS 4 (‘Frequent flyer”), los
pacientes pueden retirarse temporalmente del tratamiento inotrépico, aunque presentan recaidas sintomaticas frecuentes,
generalmente relacionadas con sobrecarga hidrica. El perfil INTERMACS 5 (“Housebound”) describe a pacientes con limitacion
absoluta de actividad fisica, estables en reposo, aunque frecuentemente con retencion hidrica moderada y algun grado de
disfuncion renal. El perfil INTERMACS 6 (“Walking wounded”) corresponde a aquellos con menor limitacion de actividad fisica y sin
congestién en reposo, pero con fatiga facil ante actividades ligeras. Finalmente, el perfil INTERMACS 7 (“Placeholder”) incluye a
pacientes en clase funcional NYHA 11l que no presentan balance hidrico inestable en la actualidad ni recientemente (Stevenson
et al. 2009; Barge-Caballero et al. 2011).
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En cuanto a la calidad de vida, el grupo de MT presentd peores resultados, en
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favor del DAVI en funcion fisica (46 + 19 en DAVI vs. 21 + 21 en MT, p =0.01) y rol

FmE?g?!?qVERA emocional (64 + 45 en DAVI vs. 17 + 28 en MT, p = 0.03) del SF-36'7, asi como en el
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clasificacion funcional de la NYHA, el grupo de DAVI alcanz6 una mediana en clase II,
mientras que el grupo de MT se mantuvo en clase IV (p < 0.001), con el 100 % de los

ﬁﬁﬁ pacientes evaluados en el grupo de DAVI y el 64 % en el grupo de MT.
Fff‘f‘ﬂlpjd Cabe destacar que el REMATCH es un estudio antiguo que emple6 una versién previa
55??51;‘%%’91%“?” del DAVI HM 3, el HeartMate VE, la cual ya no esta disponible en el mercado. Ademas,
e IR ol estudio presenta limitaciones metodoldgicas relevantes: el riesgo quirdrgico asociado
é& a la implantacion del DAVI y la obviedad del dispositivo impidieron un disefio doble

ESSBLUd ciego, lo cual podria introducir sesgos en la evaluacion de algunos desenlaces. No
Fimado aigraimente por peraiTa ODSEANEE, tOdOS l0S investigadores, excepto los estadisticos, desconocian los datos de

AGUILAR Veronica Victoria FAU

@"%ﬁ”ﬁ?&é‘“wm s, Fesultados generales durante el periodo de enrolamiento, lo que minimiza parcialmente
el riesgo de sesgo de deteccion. Asimismo, los andlisis de calidad de vida y
funcionalidad se realizaron de manera per protocol, es decir, solo en aquellos pacientes
que completaron las pruebas, lo cual puede limitar la interpretacion general de estos

Adx Firma - resultados debido al potencial sesgo de seleccion que esto implica.
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Fecha: 13.11.2024 2118560500 J@ cuatro estudios (Goldstein et al. 2020; Mehra et al., 2022; 2021; Jimenez Contreras
etal., 2022), tres de ellos (Mehra etal.,, 2021; 2022; Goldstein etal., 2020) con
resultados correspondientes al ECA MOMENTUM 3. Los datos relacionados con la
sobrevida se extrajeron de los estudios de Mehra et al. (Mehra et al.,, 2021; 2022),
mientras que la informacién sobre eventos adversos provino de Goldstein et al.
(Goldstein et al., 2020), Mehra et al. (2021) (Mehra et al., 2021) y Jimenez Contreras et
al. (Jimenez Contreras et al., 2022). La calidad de vida fue evaluada con base en los
resultados reportados por Goldstein et al. (Goldstein et al., 2020)*°.

16 Incluia la presencia de ictus, accidentes isquémicos transitorios y encefalopatia toxica o metabdlica.

17 Las puntuaciones en cada aspecto del cuestionario SF-36 pueden oscilar entre 0 (peor) y 100 (mejor).

18 L as puntuaciones en el Inventario de Depresion de Beck pueden oscilar entre 0 (normal) y 64 (depresion grave).

19 Esta seleccion se baso en la disponibilidad de datos especificos para el subgrupo de interés de la presente ETS y en la
incorporacién de informacién mas reciente, como los datos de extension a cinco afios del ensayo MOMENTUM 3 (Mehra et al.,
2022), complementarios al estudio inicial de Goldstein et al., 2020. Ademas, la decisién de incluir el estudio de Mehra (2021)
responde a que, aunque sus resultados no se limitan exclusivamente a la poblacion de terapia de destino (DT), representa una
cohorte amplia con mas del 75% de los pacientes en DT. Este estudio también incluye datos del Continued Access Protocol (CAP),
una extensién observacional del ensayo MOMENTUM 3 disefiada para evaluar la seguridad y eficacia del HeartMate 3 en una
poblacién de pacientes mas amplia y severamente enferma. El CAP permitié el acceso continuo al dispositivo tras el ensayo pivotal,
sin aleatorizacién entre dispositivos, y corroboré resultados consistentes de supervivencia y reduccién de eventos adversos en
condiciones clinicas reales.
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El estudio de Mehra et al. (2022) (Mehra et al., 2022) fue una extension observacional
del ECA MOMENTUM 3, con un seguimiento a cinco afios para evaluar la efectividad y
seguridad del DAVI HM 3, en comparacion con el HM Il. Al inicio, 515 pacientes fueron
asignados al grupo de HM3, la mediana de edad en este grupo fue de 62 afos (p25-
p75: 52-68) y el 79.6 % fue de sexo masculino. La sobrevida a cinco afios para todos
los pacientes en terapia de destino, estimada mediante andlisis de Kaplan-Meier, fue
del 54.8 %. Excluyendo a los pacientes que recibieron trasplante (la poblacion de interés
especifica de la presente ETS), la tasa de sobrevida a cinco afios fue del 51.5 %?°. Esta
extension no incluy6 datos de calidad de vida, por lo que se emplearon los resultados
previos de Goldstein et al. (2020) para este desenlace. Aunque el estudio documenté
eventos adversos, los datos especificos para el subgrupo de interés en terapia de
destino no fueron detallados en este estudio de extension.

El estudio de Mehra et al. (2021) (Mehra etal.,, 2021), considerando su brazo
correspondiente al protocolo de acceso continuo (CAP), incluyé a 1685 pacientes, de
los cuales el 75.6 % recibieron el dispositivo con la intencion de terapia de destino. La
media de edad en este grupo fue 59.9 + 12.2 afios y el 79.6 % fue de sexo masculino.
La tasa de sobrevida global a los dos afios en este grupo fue del 79.1 %. En cuanto a
los eventos adversos relacionados con hemocompatibilidad, se registraron 18 casos de
sospecha de trombosis de la bomba (1.1 %), 153 eventos de accidente cerebrovascular
(9.1 %), de los cuales 73 (4.3 % del total de pacientes en el CAP) fueron de caracter
incapacitante. Ademas, se observaron 844 (50.1 %) episodios de sangrado, de los
cuales 225 (13.4 % del total de pacientes en el CAP) requirieron intervencion quirdrgica.
Entre los eventos adversos no relacionados con hemocompatibilidad, se reportaron 968
casos de infecciones mayores (57.4 %), incluyendo 390 (23.1 % del total de pacientes
en el CAP) relacionados con la infeccion del cable de conexidn del dispositivo (driveline).
La insuficiencia cardiaca derecha ocurrié en 630 pacientes (37.4 %), con 125 de estos
(7.4 % del total de pacientes en el CAP) requiriendo manejo con dispositivos de
asistencia ventricular derecha (DAVD). Otros eventos incluyeron 568 casos de arritmias
cardiacas (33.7 %), 334 casos de insuficiencia respiratoria (19.8 %) y 251 casos de
disfuncion renal (14.9 %). En cuanto a los reemplazos de bomba, se llevaron a cabo 20
en total, debido a infecciones (n = 7), torsion del conducto de salida (n = 5), sospecha
de trombosis (n = 2), fallo eléctrico del cable de conexién (n = 1), entre otras razones
(n = 5). Laincidencia total de obstruccidn del conducto de salida por torsion fue del 1.8 %
(30 casos en total), mientras que la tasa de permanencia sin necesidad de reemplazo
de bomba fue del 98.4 %.

El estudio de Goldstein et al. (2020) (Goldstein et al., 2020) fue un analisis secundario
pre-especificado del ECA MOMENTUM 3. En cuanto a la clasificacion NYHA,
inicialmente, ninguno de los 316 pacientes del grupo HM 3 en terapia de destino se

2 Esta diferencia en las estimaciones de sobrevida se debe a que, aunque el objetivo inicial para algunos pacientes era la terapia
de destino, un porcentaje de estos finalmente recibié un trasplante. Por esta razon, en el estudio se realiz6 una nueva evaluacion
de sobrevida en el subgrupo de terapia de destino, excluyendo a los pacientes que recibieron un trasplante, para reflejar con mayor
precision los resultados en quienes continuaron con el dispositivo como terapia de destino.
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encontraba en las clases | o Il. Sin embargo, a los 24 meses, 149 de los 191 pacientes
evaluados (78 %) alcanzaron estas clases (p < 0.001). En la prueba de caminata de 6
minutos, los pacientes mostraron un aumento significativo en la distancia recorrida,
pasando de una media * desviacion estandar (DE) inicial de 137 + 164 metros a 320 +
166 metros al final del estudio (p < 0.001). Ademas, la calidad de vida relacionada con
la salud, evaluada mediante el Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire®, mostro un
incremento en la puntuacion media de 40 + 21 puntos al inicio a 69 + 23 puntos a los 24
meses (p < 0.001), superando el puntaje minimo clinicamente importante de 9 puntos.
Asimismo, la escala visual analdgica del cuestionario European Quality of Life-5
dimensions-5 levels? indic6 una mejora en la puntuacion media de 51 + 24 puntos al
inicio a 77 = 19 puntos al final del seguimiento (p < 0.001).

Respecto a los eventos adversos asociados con hemocompatibilidad, se registraron seis
casos de sospecha o confirmacion de trombosis de la bomba (1.9 %), 34 episodios de
accidente cerebrovascular (10.7 %), de los cuales 18 (5.7 % del total de pacientes)
fueron de caracter incapacitante. Ademas, se documentaron 156 episodios de sangrado
(49.2 %), de los cuales 36 (11.4 % del total de pacientes) requirieron intervencion
quirurgica. Entre los eventos adversos no relacionados con hemocompatibilidad, se
reportaron 188 casos de infecciones mayores (59.3 %), con 74 (23.3 % del total de
pacientes) relacionadas con la infeccion del cable de conexion (driveline). La
insuficiencia cardiaca derecha se present6 en 96 pacientes (30.3 %), de los cuales 13
(4.1% del total de pacientes) requirieron manejo con dispositivos de asistencia
ventricular derecha (RVAS). Otros eventos adversos incluyeron 117 casos de arritmias
cardiacas (36.9 %). Finalmente, se realizaron ocho reoperaciones (2.5 %), las cuales
incluyeron reemplazo de bomba, trasplante cardiaco urgente debido a mal
funcionamiento del dispositivo, o extraccién o desactivacion permanente del dispositivo
por motivos distintos a la recuperacion miocérdica.

El estudio de Jimenez et al. (2022) (Jimenez Contreras et al., 2022) fue un analisis
retrospectivo de pacientes con dispositivos de asistencia ventricular izquierda (HM 1l y
el HM 3). En el brazo de HM 3, el andlisis final se realiz6 con 252 pacientes, de los
cuales el 96.3 % presentaba indicacién de terapia de destino. La edad media al
momento del implante en el grupo HM 3 fue de 58.5 + 13.7 afios, y el 79.4 % eran
hombres. Durante el seguimiento, 11 pacientes (4.4 %) del grupo HM3 requirieron

21 E| Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) es una herramienta especifica para evaluar la calidad de vida en
pacientes con insuficiencia cardiaca. Su puntaje total varia entre 0 y 100. Un puntaje de 100 indica la ausencia de sintomas y una
buena calidad de vida relacionada con la insuficiencia cardiaca, mientras que un puntaje de 0 refleja sintomas severos y una calidad
de vida extremadamente afectada (Spertus et al. 2020). Ademas, en pacientes con HFrEF, se ha reportado que un cambio de 9
puntos 0 mas en el puntaje de sintomas del KCCQ se considera clinicamente importante, representando una diferencia relevante
para el paciente (Butler et al. 2022).

22 La Visual Analogue Scale (VAS) del cuestionario European Quality of Life-5 Dimensions-5 Levels (EQ-5D-5L) es una escala
que permite a los pacientes evaluar su salud general de manera subjetiva, en un rango de 0 a 100. En esta escala, el 0 representa
"la peor salud imaginable" y el 100 "la mejor salud imaginable". Los pacientes marcan un punto en esta linea para reflejar su
percepcion actual de su salud, lo que proporciona una medida directa e intuitiva de su bienestar general (Kuan et al. 2024). Ademas,
en pacientes con falla cardiaca (Kuan et al. 2024) y otras enfermedades crénicas (Bourke et al. 2024; Tsai et al. 2021), se ha
reportado que un cambio de 10 puntos representaria una diferencia minima clinicamente importante.
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EsSalud reemplazo del dispositivo, con una mediana de tiempo hasta el reemplazo de 514 dias.
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infecciones por paciente.

Adicionalmente, se encontré informacion relacionada al SweVAD Trial (Karason et al.

ﬁ_ﬁﬁ 2020). El SweVAD Trial es un ECA en curso (NCT02592499) disefiado para evaluar el
impacto de un dispositivo de asistencia ventricular izquierda (HeartMate 3), en

EsSalud comparacion con la terapia médica estandar, en pacientes con insuficiencia cardiaca
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Pl 0500 edad avanzada, fragilidad o comorbilidades. Este estudio multicéntrico en Suecia
reclutara a 80 pacientes clasificados en clase funcional NYHA 1lIB-IV o perfiles de

3& INTERMACS 2-6, con seguimiento planificado de dos afios para evaluar la sobrevida,
calidad de vida, capacidad funcional, y costo-efectividad de ambos abordajes

FmEd?mSIma%L;Id terapéuticos. Este ECA responderia directamente a la pregunta PICO de la presente
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diciembre de 2025 segun la pagina web ClinicalTrials.gov.
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primero, se realiz6 una busqueda de estudios en las bases de datos Medline-PubMed,
The Cochrane Library y LILACS utilizando términos clave derivados de la pregunta PICO
para la poblacion y la intervencién (los detalles de la metodologia se presentan en la
Tablas 6 - 8 del Material Suplementario). Se incluyeron estudios que evaluaran la costo-
Es&%d Eig;j;l efectividad del DAVI (especificamente del HM 3) en la poblacién objetivo de la pregunta
Sepum sl skt PICO del presente dictamen. Asi, se incluyeron dos estudios de costo-efectividad

Firmado digitaimente por CASTRO . . 7
B Esaambe MaruFAU - (Beese et al., 2024; Lim et al., 2022) que responden a la pregunta PICO de interés. Los
Motivo: Doy V°
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Fecha: 13112024 21:10:39-0500 Jatglles de estos estudios, asi como la conclusion del analisis de costo-efectividad se
encuentran en la Tabla 3.

Tabla 3. Resumen de los estudios de costo-efectividad incluidos

Lim et al. Beese et al.
Afio de 2022 2024
publicacion
Evaluar la rentabilidad clinica y Estimar la costo-efectividad de los
. econdmica de los dispositivos de  |dispositivos de asistencia ventricular
Objetivo . . . o o
asistencia ventricular izquierda izquierda (LVAD)
(LVAD)
Pacientes con insuficiencia Pacientes con insuficiencia cardiaca
Poblacion cardiaca avanzada no aptos para |avanzada no elegibles para trasplante
trasplante cardiaco cardiaco
Pais Reino Unido Reino Unido
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Modelo analitico de decisién Modelo de Markov con analisis de
Modelo de o .
s sensibilidad determinista y
andlisis .
probabilista
Intervencion [HeartMate3 & HeartMate |l LVAD (HeartMate 3)
Comparador | Terapia médica Terapia médica
£ 47,361 /QALY £ 53,496 /QALY (enfoque de
estimaciones de peso neto no
ICER comparativas)
£ 58,244 /IQALY (enfoque de
estimaciones comparativas)
Umbral £50,000 /QALY £-50,000 /QALY
utilizado
Conclusién Es costo-efectivo No es costo-efectivo
(97,1% de probabilidad)

De acuerdo con las directrices de NICE (2022), el umbral de costo-efectividad de
FAU 20131257750 soft tecnologias sanitarias generalmente aplicado es de £20,000 y £30,000 /QALY en el
Reino Unido. No obstante, puede considerarse un umbral de £50,000 /QALY en caso el
tratamiento esté indicado para pacientes con una esperanza de vida corta (menor a 24
meses) y si hay pruebas suficientes que indiquen que el tratamiento ofrece una
prolongacién de la vida, normalmente de al menos 3 meses adicionales en comparacion
al tratamiento actual. Por lo tanto, aquellas tecnologias sanitarias que superen el umbral
de £50,000 /QALY no seran costo-efectivas. Teniendo esto en cuenta, se observa que
el andlisis de Lim et al. 2022 supera marginalmente el limite maximo del umbral de costo-
efectividad. Si se toman en cuenta las limitaciones del estudio, asi como la inclusiéon de
un dispositivo mas econémico (HeartMate Il) dentro del andlisis, no es posible afirmar

Frma gue el uso del dispositivo HM 3 sea realmente costo-efectivo.

Sobre la descripcién del costo del dispositivo, se presentan los equipos necesarios para
realizar el implante, asi como aquellos requeridos para el cuidado del paciente tras el
alta hospitalaria. Ademas, se incluyen los tiempos de vida estimados de cada producto
y los costos asociados a la intervencion (Tabla 4). Al respecto, el total de costos
asociados a los componentes requeridos es de S/ 1,074,211.24.

Tabla 4. Valoracion de los componentes requeridos de la alternativa de

intervencion

Componente Equipos Equipos Tiempo de vida |Valor Fuente
necesarios |necesarios del producto
para el para un
implantey |paciente dado
el traslado a |de alta
la UCI
HeartMate 3™ Left |Requerido Requerido 3 afios S/ 803,406.81 [INCOR
Ventricular Assist
System Implant Kit
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fecha de primer
uso

Sterile HeartMate |Requerido Requerido 3 afios a partir  |S/ 60,654.47 |INCOR
3™ System de la fecha de
Controller primer uso
11-Volt Lithium-lon |Requerido  |Requerido 3 afios 0 10950 |S/1,875 Abbott
System Controller minutos de
Backup Battery descarga
acumulados,
segun el
seguimiento del
controlador del
sistemay los
informes del
monitor del
sistema
HeartMate™ Touch |Requerido No Al menos 3 afios |S/ 1,875 Abbott
Wireless Adapter
Power module Requerido Requerido 2 afios a partir  |S/ 30,000 Abbott
de la fecha de
primer uso
Power Module Requerido Requerido 1 afio a partir de |S/ 4,688 Abbott
Patient Cable la fecha del
primer uso
Mobile Power Unit |Requerido Requerido 1 afios a partir  |S/46,985.86 [INCOR
de la fecha de
primer uso
HeartMate™ 14 Requerido Requerido 3 afos o0 360 S/42,714.42 |INCOR
Volt Lithium-lon ciclos (como se
Battery (set of 2) indica cuando la
bateria se
inserta en un
compartimento
de carga del
cargador de
baterias)
14 Volt Lithium-lon |Requerido Requerido 2 afios desde la |S/29,045.80 |INCOR
Battery Clip (set of fecha de primer
2) uso
Battery Charger Requerido Requerido 2 afios desde la |S/52,965.88 |INCOR

TOTAL S/1,074,211.24

Fuente: Abbott (2020a); Abbott (2020b); INCOR (2024). Fecha de consulta: 31 de octubre de 2024

Adicionalmente, en la Tabla 5 se sefialan los componentes opcionales de la alternativa

de intervencion.
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EsSalud Tabla 5. Valoracion de los componentes opcionales de la alternativa de
Firmado digitalmente por ZAVALA | nterven C | é n

LOAYZA Jose Alfredo FAU

@}Eﬁ}fg{fﬁﬁmmm_05:00 Componente Equipos Equipos Tiempo de vida |Valor Fuente
necesarios |necesarios del producto
para el para un
implantey |paciente dado
ﬁ& el traslado a |de alta
la UCI
Firmgﬁgggigwm HeartMate™ Shower |Puede ser Puede ser 2 afios de uso S/ 1,688 Abbott
T oranies | Bag (package of 2) cualquiera  |cualquiera de |continuo
Feeha: 13112024 20504 0500 | HeartMate ™ Battery  |de estas estas opciones |2 afios de uso S/ 1,481 |Abbott
Holster opciones continuo
HeartMate™ Holster 2 afios de uso S/ 1,481 Abbott
ﬁﬁg Vest continuo
ESSBlUd (I-:IeartM.ateTM 2 aﬁps de uso S/ 1,219 Abbott
Fimado digtalment por onsolidated Bag continuo
e eosn - |HeartMate™ 2 afiosdeuso  |S/ 638 Abbott
Fecha: 13.11.2024 20:59:44 0500 | \\learable Accessories continuo
Kit
HeartMate™ Travel 2 afios de uso S/ 600 Abbott
ﬁﬁ Bag continuo

Fuente: Abbott (2020a); Abbott (2020b)
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Firmado digitaimente por PERALTA
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20131257750 3o Asimismo, se presentan los costos asociados de mayor a menor, abarcando tanto los
eI RAERITE®. componentes esenciales como los adicionales. El rango de costos varia entre un minimo
de S/ 1,074,811.24 para la alternativa opcional de menor valor, hasta un maximo de
S/ 1,075,899.24 para la alternativa opcional de mayor valor (Tabla 6).
Esgaﬁiud E@’}EL Tabla 6. Valoracion delos componentes (requeridos y opcionales) de la alternativa
— de intervencién

Firmado digitalmente por CASTRO

5%253%%;5'5' FAU Opciones |Componentes Valor

Fecha: 13.11.2024 21:20:04 -05:00
1 Componentes requeridos + HeartMate™ Shower Bag S/.1,075,899.24
2 Componentes requeridos + HeartMate™ Battery Holster S/.1,075,692.24
3 Componentes requeridos + HeartMate™ Holster Vest S/.1,075,692.24
4 Componentes requeridos + HeartMate™ Consolidated Bag [S/.1,075,430.24
5 Componentes requeridos + HeartMate™ Wearable S/.1,074,849.24

Accessories Kit

6 Componentes requeridos + HeartMate™ Travel Bag S/.1,074,811.24

Fuente: Abbott (2020a); Abbott (2020b); INCOR (2024). Fecha de consulta: 31 de octubre de 2024

Respecto a los costos del dispositivo, es importante sefialar que el dispositivo requiere
ser reemplazado cada tres afos, lo que implica que los costos anuales asociados a su
uso oscilarian entre S/ 358,270.41 como minimo y S/ 358,633.08 como maximo. Aunque
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en Perl no existe un umbral oficial de costo-efectividad para dispositivos médicos, es
relevante considerar como referencia el umbral aplicable a medicamentos oncoldgicos
de alto costo, que al 2022 corresponde a 9 Unidades Impositivas Tributarias (UIT), es
decir, S/ 41,400. Con base en este umbral, se observa que el dispositivo HeartMate 3
excede ampliamente el valor considerado aceptable en el contexto peruano, lo que
sugiere que no seria costo-efectivo.

Sin embargo, considerando las ventajas del dispositivo de asistencia ventricular
izquierda HM 3 en términos de sobrevida y calidad de vida para pacientes con
insuficiencia cardiaca terminal que no son candidatos para un trasplante cardiaco, este
dispositivo podria representar una opcion que debe considerarse. A pesar de la
evidencia limitada, proveniente de estudios sin comparaciones directas, se ha
observado que el HM 3 podria mejorar el prondstico y bienestar de estos pacientes. Es
importante destacar que, en EsSalud, actualmente estos pacientes carecen de
alternativas terapéuticas mas alla de la terapia médica convencional. Al respecto, los
médicos especialistas de EsSalud refieren que aproximadamente de 2 a 3 pacientes por
afio podrian ser beneficiados con este DAVI (HM3). En los estudios revisados, la tasa
de sobrevida a cinco afos con el HM 3 supera el 50 %, mientras que en pacientes bajo
terapia médica 6ptima ésta fue del 25 % al primer afio y del 8 % a los dos afios. Ademas,
se observaron mejoras significativas en la funcionalidad y calidad de vida. El SweVAD
Trial, actualmente en curso, esta evaluando de manera directa la eficacia del HM 3 frente
a la terapia médica estandar en una poblacién similar a la de la presente ETS, lo que
podria fortalecer la evidencia de la efectividad de este dispositivo en el futuro.
Adicionalmente, es importante sefialar que en el ECA MOMENTUM 3, el perfil de
seguridad del HM 3 ha demostrado ser superior al de su version anterior, el HM I
(Goldstein et al., 2020; Mehra et al., 2022; 2019). Aun asi, se debe considerar que el
uso del HM 3 estd asociado a posibles complicaciones, como eventos adversos
relacionados con hemocompatibilidad e infecciones. Por ello, seria importante
implementar una tecnovigilancia intensiva para monitorear la seguridad y eficacia del
dispositivo en el contexto clinico local.

En conclusién, se consideraron los siguientes argumentos para la toma de decision
respecto a la tecnologia sanitaria en evaluacién: i) Los pacientes con insuficiencia
cardiaca terminal no candidatos a trasplante cardiaco atendidos en EsSalud
actualmente no tienen una alternativa de tratamiento para terapia de destino més alla
de la terapia médica convencional, ya que los dispositivos de asistencia ventricular
disponibles solo son de corta duracion; ii) Las guias de practica clinica internacionales
recomiendan el uso de dispositivos de asistencia ventricular izquierda de larga duracion,
como el HM 3, en esta poblacion, basandose en estudios que muestran mejoras
significativas en sobrevida y calidad de vida; iii) Aunque la evidencia primaria disponible
proviene principalmente de estudios sin comparaciones directas y presenta limitaciones,
los resultados indican que mas del 50% de los pacientes tratados con el HM 3
sobreviven a los cinco afos, un porcentaje significativamente mayor que en el grupo de
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mejor terapia de soporte; iv) Se observo una mejora significativa en la funcionalidad y
calidad de vida de los pacientes tratados con el dispositivo, evidenciada por mejoras en
las clasificaciones NYHA, aumentos en la distancia recorrida en la prueba de caminata
de 6 minutos, y mejores puntajes en cuestionarios de calidad de vida; v) Si bien existen
riesgos asociados al uso del dispositivo, como eventos adversos relacionados con
hemocompatibilidad e infecciones, estos podrian ser manejados con un adecuado
monitoreo y manejo clinico, lo cual subraya la importancia de una tecnovigilancia
intensiva; vi) Aunque los estudios de costo-efectividad del dispositivo HM 3 muestran
que el dispositivo no es costo-efectivo en el Reino Unido y la informacién disponible
sugiere fuertemente que tampoco lo seria en el contexto peruano, en el contexto de
EsSalud, donde se busca ofrecer alternativas viables para pacientes sin opciones de
tratamiento efectivas, la inversion en esta tecnologia podria justificarse como una
medida de alta prioridad para mejorar la calidad y sobre todo la expectativa de vida de
los pacientes con falla cardiaca terminal; vii) Actualmente, no existen otras opciones
para terapia de destino, por lo que la asignacién de recursos para el HM 3 representa
una estrategia que responde a una necesidad no cubierta en el sistema; no obstante, el
uso de este dispositivo de costo elevado debe gestionarse asegurando el adecuado uso
de los recursos de parte de los prestadores de los servicios de salud; viii) La
incorporacién del HM 3 podria llenar un vacio terapéutico importante en el manejo de la
insuficiencia cardiaca terminal en EsSalud, ofreciendo una alternativa viable para
pacientes que actualmente no tienen opciones de tratamiento efectivas.

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el IETSI aprueba el uso del sistema de asistencia ventricular
izquierda implantable con indicacion de terapia de destino en pacientes con falla
cardiaca terminal no candidatos a trasplante cardiaco. Adicionalmente, se recomienda
la implementacion de un protocolo de tecnovigilancia intensiva. Este protocolo permitira
evaluar la seguridad y eficacia del dispositivo en el contexto local y, de ser necesario,
realizar una reevaluacion en funcion de los datos clinicos acumulados. Ademas, los
resultados del SweVAD Trial, una vez disponibles, podrian aportar evidencia adicional
que refuerce o ajuste las recomendaciones actuales.
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VIIl. ANEXO

Anexo 1. Condiciones de uso

Los pacientes tributarios a la colocacién de un sistema de asistencia ventricular izquierda
implantable con indicacion de terapia de destino 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.

Diagnéstico/condicion | Pacientes con falla cardiaca terminal no candidatos a trasplante
de salud cardiaco

Grupo etario Pacientes adultos y adultos mayores

Condicion clinica del | Pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada (clasificacion
paciente elegible para | funcional NYHA IlI-IV) en etapa terminal (estadio D de la
sistema de asistencia | clasificacion de la ACC/AHA), quienes no son candidatos a
ventricular izquierda | trasplante**, y que presentan perfiles de INTERMACS 2-6. Estos

implantable con | pacientes han agotado las opciones de tratamiento médico 6ptimo
indicacién de terapiade | y requieren soporte circulatorio mecanico a largo plazo.
destino Adicionalmente, deben considerarse los criterios de seleccion

adaptados del ECA MOMENTUM 3***,

Presentar la siguiente | - Evaluacion Clinica:

informacién o Historia clinica detallada de pacientes con diagnéstico
debidamente de insuficiencia cardiaca terminal en clase funcional
documentada en el NYHA IlI-1V, con perfiles de INTERMACS 2-6, y que no
expediente de solicitud son candidatos a trasplante cardiaco debido a edad
de uso de latecnologia avanzada, fragilidad o comorbilidades**.

o Resultados de la evaluacion clinica donde se consigne
la indicacion para el uso del dispositivo de asistencia
ventricular izquierda como terapia de destino.

Presentar la siguiente | - Estado de funcionamiento del dispositivo, incluyendo
informacién de parametros técnicos y la integridad de sus componentes.
seguimiento clinico al | - Complicaciones relacionadas con el dispositivo,
mes y luego cada 3 distinguiendo entre complicaciones perioperatorias vy
meses post posquirargicas (por ejemplo, hemocompatibilidad, disfuncion
intervencion del dispositivo, etc.).

(consignar en la| - Incidencia y tratamiento de infecciones, tanto en el sitio de
historia clinica)**** implantacion como infecciones sistémicas relacionadas con

el dispositivo.

- Eventos adversos como disfuncion ventricular derecha,
arritmias, y eventos cerebrovasculares.

- Reintervenciones invasivas 0 no invasivas, detallando
causas (por ejemplo, infecciones de la linea de conduccion o
sospechas de trombosis del dispositivo)

- Reemplazos del dispositivo o sus componentes, si fuese
necesario, especificando las causas (por ejemplo,
infecciones, fallos mecanicos).

- Monitoreo de la calidad de vida del paciente, en el contexto
de mejoras en su funcionalidad (NYHA) y bienestar general.

*El médico solicitante de la tecnologia debe pertenecer a la especialidad de cirugia cardiovascular y

cardiélogo especialista en falla cardiaca.

**Existen contraindicaciones absolutas y relativas, las cuales se presentan en la Tabla 4 del Material

Suplementario, considerando ademas que la evaluacion de cada paciente debe ser individualizada para

definir su mejor opcioén terapéutica.

***| os criterios de seleccion del ECA MOMENTUM 3 se presentan en la Tabla 5 del Material Suplementario

**xAdicionalmente debe establecerse un protocolo de tecnovigilancia intensiva.
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IX. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDAS

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de PubMed Resultado
datos Fecha de busqueda: 6 de septiembre de 2024
Estrategia #1 ((Advanced[tiab] OR End-Stage[tiab] OR Late-stage[tiab] OR 1844
Terminal[tiab] OR Severe[tiab] OR Final-stage[tiab] OR
Refractory[tiab]) AND (Heart Failure[Mesh] OR Heart Failure*[tiab]
OR Cardiac Failure*[tiab] OR Heart Decompensat*tiab] OR Cardiac
Decompensat*[tiab] OR Myocardial Failure*[tiab] OR Cardiac
Edema*[tiab] OR Cardio-Renal Syndrome*[tiab] OR Reno-Cardiac
Syndrome*[tiab] OR Cardiac-Renal Syndrome*[tiab] OR Renal-
Cardiac Syndrome*[tiab])) AND (HeartMate llI[tiab] OR HeartMate
3[tiab] OR ((Heart-Assist Devices[Mesh] OR Ventricular Assist*[tiab]
OR "Atrtificial Ventricle"[tiab:~2] OR "Artificial Ventricles"[tiab:~2] OR
"Artificial Ventricular'[tiab:~2] OR LVADJtiab] OR LVAS]tiab] OR
"Centrifugal Pump"[tiab:~2]) AND (Long-term[tiab] OR Destination
therap*[tiab] OR Permanent[tiab])))
Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en Cochrane Library
Base de Cochrane Librar
datos Fecha de bUsqugda: 6 de septiembre de 2024 Resultado
Estrategia #1 Advanced:ti,ab,kw 72144
#2 End-Stage:ti,ab,kw 8947
#3 Late-Stage:ti,ab,kw 1266
#4 Terminal:ti,ab,kw 12352
#5 Severe:ti,ab,kw 144100
#6 Final-Stage:ti,ab,kw 241
#7 Refractory:ti,ab,kw 23723
#8 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 248859
#9 MH Heart Failure 1243
#10 | (Heart NEAR/1 Failure®):ti,ab,kw 38652
#11 | (Cardiac NEAR/1 Failure*):ti,ab,kw 1255
#12 | (Heart NEAR/1 Decompensat*):ti,ab,kw 1248
#13 | (Cardiac NEAR/1 Decompensat*):ti,ab,kw 136
#14 | (Myocardial NEAR/1 Failure*):ti,ab,kw 190
#15 | (Cardiac NEAR/1 Edema*):ti,ab,kw 66
#16 | (Cardio-Renal NEAR/1 Syndrome*):ti,ab,kw 83
#17 | (Renal-Cardiac NEAR/1 Syndrome*):ti,ab,kw 0
#18 | (Cardiac-Renal NEAR/1 Syndrome*):ti,ab,kw 0
#19 | #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR 40127
#17 OR #18
#20 | HeartMate-lll:ti,ab,kw 3
#21 | HeartMate-3:ti,ab,kw 78
#22 | #20 OR #21 81
#23 | MH Heart-Assist Devices 5
#24 | (Ventricular NEAR/1 Assist*):ti,ab,kw 806
#25 | (Artificial NEAR/2 Ventricle*):ti,ab,kw 2
#26 | LVAD:ti,ab,kw 494
#27 | LVAS:ti,ab,kw 49
#28 | (Centrifugal NEAR/1 Pump):ti,ab,kw 97
#29 | #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 1008
#30 | #22 OR #29 1015
#31 | (Long NEAR/1 Term):ti,ab,kw 123955
#32 | (Destination NEAR/1 Therap*):ti,ab,kw 99
#33 | Permanent:ti,ab,kw 12205
#34 | #31 OR #32 OR #33 134780
#35 | #8 AND #19 AND #29 AND #34 99
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Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS

Base de LILACS

datos

Fecha de busqueda: 6 de septiembre de 2024

Resultado

Estrategia #1

(((advanced) OR (avanzado) OR (avancado) OR (end-stage) OR
(estadio final) OR (estagio final) OR (late-stage) OR (estadio
avanzado) OR (estagio avangado ) OR (terminal) OR (sever*) OR
(final-stage) OR (estadio final) OR (estéagio final) OR (refractory) OR
(refractario) OR refratario)) AND (mh:(heart failure) OR (heart
failure*) OR (falla cardiaca) OR (insuficiéncia cardiaca) OR (heart
decompensat*) OR (descompensacioén cardiaca) OR
(descompensagdo cardiaca) OR (myocardial failure) OR (falla
miocardica) OR (insuficiencia miocardica) OR (cardiac edema) OR
(edema cardiaco) OR (cardio-renal syndrome) OR (sindrome cardio-
renal)) AND ((heartmate iii) OR (heartmate 3) OR (mh:(heart-assist
devices) OR (heart-assist*) OR (asistencia cardiaca) OR (assisténcia
cardiaca) OR (ventricular assist*) OR (asistencia ventricular) OR
(assistencia ventricular) OR (artificial ventricle) OR (ventriculo
artificial) OR (Ilvad) OR (lvas) OR (centrifugal pump) OR (bomba
centrifuga)) AND ((long-term) OR (largo plazo) OR (longo prazo) OR
(destination therap*) OR (terapia de destino) OR (permanent*))) AND
(db:("LILACS")

32

Tabla 4. Contraindicaciones para el trasplante cardiaco

Categoria

| Descripcién

Contraindicaciones absolutas

Cancer activo

Cancer de érgano sélido o hematoldgico, activo o reciente
(Ultimos 5 afos).

Inmunodeficiencia severa

Sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) con infecciones
oportunistas frecuentes.

obstructiva severa

Enfermedad Enfermedades como lupus eritematoso sistémico, sarcoidosis
multisistémica activa activa, o amiloidosis.

Disfuncién renal | Insuficiencia renal irreversible en pacientes que solo son
irreversible candidatos a trasplante cardiaco.

Disfuncién hepética | Insuficiencia hepatica irreversible sin  perspectivas de
severa recuperacion.

Enfermedad pulmonar | Enfermedad pulmonar obstructiva crénica significativa (FEV1 < 1

L/min).

Hipertensioén pulmonar fija

Presion sistolica en la arteria pulmonar > 60 mm Hg o resistencia
vascular pulmonar > 6 unidades Wood, sin respuesta a
tratamiento farmacoldgico.

Contraindicaciones relativas

Edad avanzada

Edad generalmente superior a 70 afios, especialmente si existen
otras comorbilidades.

Obesidad

IMC elevado (generalmente IMC > 35 kg/m?2) que aumenta los
riesgos quirdrgicos y de recuperacion.

Diabetes mal controlada

Diabetes con dafo significativo en o6rganos diana, como
retinopatia o neuropatia avanzada.

Infeccién sistémica activa

Infeccién activa tratable que puede resolverse antes del
trasplante.

Alcoholismo o abuso de
sustancias

Historia de abuso de sustancias, si el paciente no ha demostrado
abstinencia sostenida.

Enfermedad vascular

periférica

Enfermedad vascular periférica significativa que no compromete
severamente el flujo sanguineo a extremidades.

Enfermedad psiquiatrica

Condicién psiquiatrica que podria afectar la adherencia al
tratamiento posoperatorio, si no es manejable con terapia
adecuada.

Osteoporosis severa

Riesgo aumentado de fracturas en el posoperatorio debido a una
baja densidad ésea significativa.
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Criterios de exclusion

1.

2.
3.

Consentimiento informado firmado
por el paciente o representante legal.
Edad = 18 afios.

Area de superficie corporal = 1.2 m2.

Clasificacion NYHA Clase IIl con

disnea durante actividad fisica leve o

Clase IV.

Fraccion de eyeccidn ventricular

izquierda < 25%.

Dependencia de inotrépicos o indice

cardiaco < 2.2 L/min/m2 sin

inotrépicos, ademas de cumplir al
menos uno de los siguientes:

- Bajo manejo médico éptimo por
al menos 45 de los dltimos 60
dias, sin respuesta al
tratamiento.

- Insuficiencia cardiaca avanzada
por al menos 14 dias y
dependencia de balon de
contrapulsacion intraaortico por
al menos 7 dias.

Mujeres en edad fértil deben

comprometerse a usar metodos

anticonceptivos adecuados.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Etiologia de insuficiencia cardiaca
asociada a enfermedades no
corregidas (p. €j., enfermedad
tiroidea, cardiomiopatia obstructiva,
enfermedad pericardica, amiloidosis,
o cardiomiopatia restrictiva).
Obstéaculos técnicos que implican un
riesgo quirdrgico elevado, segun el
criterio del investigador.

Prueba de embarazo positiva en
mujeres en edad fértil.

Conteo de plaguetas < 100,000/mm3.
Enfermedad psiquiétrica, disfuncion
cognitiva irreversible o problemas
psicosociales que puedan afectar el
manejo del DAVI.

Aneurisma de aorta abdominal no
tratado > 5 cm en los ultimos 6
meses.

Infeccidn sistémica activa y no
controlada.

Intolerancia a terapias
anticoagulantes o antiplaquetarias
necesarias para el manejo del DAVI.
Signos de disfuncién severa de
organos (p. €j., INR = 2.0 no
atribuible a anticoagulantes,
bilirrubina > 43 umol/L, EPOC
severa, hipertension pulmonar fija,
insuficiencia renal avanzada, entre
otros).

Enfermedad vascular periférica
significativa con dolor en reposo o
ulceraciéon en extremidades.
Insuficiencia adrtica moderada a
severa sin planes de correccion
durante el implante.

Niveles bajos de albumina o
prealbumina (indicativos de
desnutricion severa).

Trastornos de coagulacién
conocidos, como coagulacion
intravascular diseminada o
trombocitopenia inducida por
heparina.

Cualquier condicién, distinta de
insuficiencia cardiaca, que limite la
supervivencia a menos de 24 meses.
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Tabla 6. Estrategia de busqueda bibliografica de estudios de costo-efectividad en

PubMed

Base de

datos

PubMed
Fecha de busqueda: 25 de octubre de 2024

Resultado

Estrategia

#1

((Advanced[tiab] OR End-Stageftiab] OR Late-Stage[tiab] OR
Terminaltiab] OR  Severe[tiab] OR  Final-Stage[tiab] OR
Refractory[tiab]) AND (Heart Failure[Mesh] OR Heart Failure*[tiab] OR
Cardiac Failure*[tiab] OR Heart Decompensat*[tiab] OR Cardiac
Decompensat*[tiab] OR Myocardial Failure*tiab] OR Cardiac
Edema*[tiab] OR Cardio-Renal Syndrome*[tiab] OR Reno-Cardiac
Syndrome*[tiab] OR Cardiac-Renal Syndrome*[tiab] OR Renal-Cardiac
Syndrome*[tiab])) AND (HeartMate lll[tiab] OR HeartMate 3[tiab] OR
((Heart-Assist Devices[Mesh] OR Ventricular Assist*[tiab] OR "Artificial
Ventricle"[tiab:~2] OR "Artificial Ventricles"[tiab:~2] OR "Artificial
Ventricular'[tiab:~2] OR LVAD[tiab] OR LVAS[tiab] OR "Centrifugal
Pump"[tiab:~2]) AND (Long-term[tiab] OR Destination therap*[tiab] OR
Permanent[tiab]))) AND (Economics[Mesh:NoExp] OR "Costs and
Cost Analysis" [Mesh:NoExp] OR Cost Allocation[Mesh:NoExp] OR
Cost-Benefit Analysis[Mesh:NoExp] OR Cost Control[Mesh:NoEXxp]
OR Cost Savings[Mesh:NoExp] OR Cost of lliness[Mesh:NoExp] OR
Burden[tiab] OR Cost Sharing[Mesh:NoExp] OR "Deductibles and
Coinsurance" [Mesh:NoExp] OR Medical Savings
Accounts[Mesh:NoExp] OR Health Care Costs[Mesh:NoExp] OR
Direct Service Costs[Mesh:NoExp] OR Drug Costs[Mesh:NoExp] OR
Hospital Costs[Mesh:NoExp] OR Health Expenditures[Mesh:NoEXxp]
OR Capital Expenditures[Mesh:NoExp] OR Value of life[Mesh:NoExp]
OR Economics, Hospital[Mesh] OR Economics, Medical[Mesh] OR
Economics, Nursing[Mesh] OR Economics, Pharmaceutical[Mesh] OR
"Fees and Charges"[Mesh] OR Low Cost*[tiab] OR High Cost*[tiab] OR
"Health Cost"[tiab:~1] OR Healthcare Cost[tiab] OR Fiscal[tiab] OR
Funding[tiab] OR Financialftiab] OR Finance*tiab] OR Cost
Estimat*[tiab] OR Cost Variable*[tiab] OR Unit Cost*tiab] OR Indirect
Cost*[tiab] OR Pharmacoeconomic*[tiab] OR Price*[tiab] OR
Pricing[tiab] OR Contingent Valuat*[tiab] OR "Willingness to Pay"[tiab]
OR Conjoint Analysis[tiab] OR Burden[tiab] OR Expenditure*[tiab] OR
Out-of-Pocket[tiab] OR Markov][tiab] OR ICER[tiab] OR QALY[tiab] OR
Budget Impact*[tiab])

120

Tabla 7. Estrategia de busqueda bibliografica de estudios de costo-efectividad en
Cochrane Library

Base de | Cochrane Library

datos Fecha de busqueda: 25 de octubre de 2024 Resultado

Estrategia #1 | (Economic NEAR/1 Evaluation*):ti 1801
#2 | (Economic NEAR/1 Analys*):ti 486
#3 | (Cost NEAR/1 Analys*):ti 519
#4 | (Cost NEAR/1 Effective*):ti 9428
#5 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 11882
#6 | Advanced:ti,ab,kw 72682
#7 End-Stage:ti,ab,kw 8994
#8 | Late-Stage:ti,ab,kw 1278
#9 Terminal:ti,ab,kw 12430
#10 | Severe:ti,ab,kw 145113
#11 | Final-Stage:ti,ab,kw 244
#12 | #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 232225
#13 | MH Heart Failure 1250
#14 | (Heart NEAR/1 Failure*):ti,ab,kw 38902
#15 | (Cardiac NEAR/1 Failure*):ti,ab,kw 1256
#16 | (Heart NEAR/1 Decompensat*):ti,ab,kw 1256
#17 | (Cardiac NEAR/1 Decompensat*):ti,ab,kw 137
#18 | (Myocardial NEAR/1 Failure*) 590
#19 | (Cardiac NEAR/1 Edema*):ti,ab,kw 66
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#20 | (Cardio-Renal NEAR/1 Syndrome*):ti,ab,kw 83

#21 | (Reno-Cardiac NEAR/1 Syndrome*):ti,ab,kw 0

#22 | (Cardiac-Renal NEAR/1 Syndrome*):ti,ab,kw 0

#23 | (Renal-Cardiac NEAR/1 Syndrome*):ti,ab,kw 0

4o #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR 40404
#21 OR #22 OR #23

#25 | HeartMate-Ill:ti,ab,kw 3

#26 | HeartMate-3:ti,ab,kw 79

#27 | MH Heart-Assist Devices 5

#28 | (Ventricular NEAR/1 Assist*):ti,ab,kw 809

#29 | (Artificial NEAR/2 Ventricle*):ti,ab,kw 2

#30 | (Artificial NEAR/2 Ventricular):ti,ab,kw 1

#31 | LVAD:ti,ab,kw 498

#32 | LVAS:ti,ab,kw 50

#33 | (Centrifugal NEAR/2 Pump):ti,ab,kw 107

434 Zgg OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR 1023

#35 | Long-Term:ti,ab,kw 124626

#36 | (Destination NEAR/1 Therap*):ti,ab,kw 100

#37 | Permanent:ti,ab,kw 12310

#38 | #35 OR #36 OR #37 135546

#39 | #34 AND #38 210

#40 #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR 1023
#33 OR #39

#41 | #12 AND #24 AND #40 287

#42 | #5 AND #41 0

Tabla 8. Estrategia de busqueda bibliografica de estudios de costo-efectividad en

LILACS

Base de

datos

LILACS (BVS)
Fecha de bisqueda: 25 de octubre de 2024

Resultado

Estrategia

#1

(((mh:(heart-assist devices) OR (ventricular assist*) OR (ventricle
assist*) OR (asistencia ventricular) OR (assistencia ventricuar) OR
(artificial ventricle) OR (ventriculo artificial) OR (heartmate iii) OR
(heartmate 3)) AND ((implant*) OR (insertable) OR (implatavel) OR
(inserivel) OR (embeddable) OR (integrable) OR (incorporavel) OR
(fully levitated)) AND (mh:(heart failure) OR (heart failure*) OR (falla
cardiaca) OR (insuficiéncia cardiaca) OR (cardiac failure*) OR (heart
decompensat*) OR (cardiac decompensat*) OR (descompensacion
cardiaca) OR (descompensacgdo cardiaca) OR (myocardial failure*)
OR (falla miocardica) OR (insuficiéncia miocéardica) OR (cardiac
edema*) OR (edema cardiaco) OR (cardio-renal syndrome*) OR
(sindrome cardio-renal) OR (reno-cardiac syndrome*) OR (cardiac-
renal syndrome*) OR (renal-cardiac syndrome*)))) AND (mh:("Cost
and Cost Analysis") OR cost) AND db:("LILACS" OR "BRISA") AND
(instance:"lilacsplus")
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Figura 1. Flujograma de seleccion de bibliografia de costo-efectividad
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	RIVERA SANTILLAN DE ACOSTA Andrea Mercedes FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:52:13-0500
	RIVERA SANTILLAN DE ACOSTA Andrea Mercedes FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:52:23-0500
	RIVERA SANTILLAN DE ACOSTA Andrea Mercedes FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:52:35-0500
	RIVERA SANTILLAN DE ACOSTA Andrea Mercedes FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:52:45-0500
	RIVERA SANTILLAN DE ACOSTA Andrea Mercedes FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:52:57-0500
	RIVERA SANTILLAN DE ACOSTA Andrea Mercedes FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:56:07-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:56:23-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:56:35-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:56:44-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:56:53-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:57:03-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:57:13-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:57:22-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:57:30-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:57:40-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:57:50-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:57:58-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:58:47-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:58:56-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:59:03-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:59:24-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:59:34-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:59:44-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T20:59:54-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:00:03-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:00:14-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:00:24-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:00:35-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:00:50-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:00:58-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:01:06-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:01:15-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:01:23-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:01:33-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:01:42-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:01:54-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:02:16-0500
	GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:05:46-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:05:54-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:06:03-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:06:20-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:06:31-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:06:45-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:06:56-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:07:07-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:07:19-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:07:31-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:07:44-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:08:07-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:08:23-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:08:43-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:09:01-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:09:21-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:09:36-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:09:52-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:10:07-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:10:22-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:10:37-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:10:51-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:11:06-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:11:22-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:11:35-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:11:45-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:12:06-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:12:16-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:12:25-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:12:34-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:12:45-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:12:56-0500
	PERALTA AGUILAR Veronica Victoria FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:16:50-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:17:03-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:17:11-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:17:19-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:17:30-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:17:51-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:18:01-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:18:11-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:18:21-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:18:30-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:18:39-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:18:49-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:18:56-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:19:08-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:19:30-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:19:39-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:19:49-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:19:56-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:20:04-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:20:13-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:20:24-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:20:33-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:20:43-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:20:54-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:21:04-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:21:18-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:21:28-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:21:36-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:21:45-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:21:53-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:22:02-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°


		2024-11-13T21:22:16-0500
	CASTRO REYES Maribel Marilu FAU 20131257750 soft
	Doy V° B°




