o . | Ministerio
fi2' ll PERU | de Trabajo
) y Promocién del Empleo

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION — IETSI

DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA
SANITARIA N.° 029-DETS-IETSI-2025
EVALUACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO DE
PROTESIS PELVICA CON INSERCION DE TIPO TALLO EN
PACIENTES CON NECESIDAD DE RECONSTRUCCION PARCIAL
PELVICA DE LA CADERA LUEGO DE HEMIPELVECTOMIA TIPO Il o
-1l DE ENNEKING, DEBIDO A TUMOR PERIACETABULAR QUE

PRESENTAN ILION MEDIAL PRESERVADO
Documento elaborado segun Resolucién de Institucién de Evaluacion de Tecnologias
en Salud e Investigacion N. ° 97-IETSI-ESSALUD-2022

SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
EQUIPOS BIOMEDICOS - SDEDMyEB

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS - DETS

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION - IETSI

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

Firmado digitalmente por
m HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther
) . FAU 20131257750 soft
‘* Firmado digitalmente ‘por . Motivo: Soy el autor del documento
LI SING Consuelo Maria Josefina Fecha: 10.07.2025 08:49:38 -05:00

FAU 20131257750 soft ESSB[UC'

Motivo: Soy el autor del documento.
Essa U Fecha: 09.07.2025 17:21:57-0500 .

Julio, 2025

AfkEssalud IEE'!QUE

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

SADE
INVESTIGACION




. DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOG[A SANITARIA N.° 029-DETS-IETSI-2024
EVALUACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO DE PROTESIS PELVICA CON INSERCION DE TIPO TALLO EN PACIENTES CON
NECESIDAD DE RECONSTRUCCION PARCIAL PELVICA DE LA CADERA LUEGO DE HEMIPELVECTOMIA TIPO 11 O II-lil DE ENNEKING,
DEBIDO A TUMOR PERIACETABULAR QUE PRESENTAN ILION MEDIAL PRESERVADO

EQUIPO REDACTOR

1. Silvana Sam Zavala - gerente, Direccion de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias. IETSI - EsSalud.

2. Lida Hildebrandt Pinedo — subgerente, Subdireccion de Evaluacién de
Dispositivos Médicos y equipos Biomédicos. IETSI — EsSalud.

3. Consuelo Maria Josefina Li Sing — directora, Subdireccion de Evaluacién de
Dispositivos Médicos y equipos Biomédicos. IETSI — EsSalud.

4. Juan Rodrigo Vargas Fernandez — equipo técnico evaluador, Subdireccion de
Evaluacién de Dispositivos Médicos y equipos Biomédicos. IETSI — EsSalud.

5. Diego Eduardo Azafiedo Vilchez — equipo técnico evaluador, Subdireccion de
Evaluacién de Dispositivos Médicos y equipos Biomédicos. IETSI — EsSalud.

CONSULTOR EN ASPECTOS CLINICOS

- Dr. Luis Eduardo Sialer Vild6zola, Médico asistente de Ortopedia y
Traumatologia en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martens. HNERM -
EsSalud

CONFLICTO DE INTERES

Los miembros del equipo redactor y los consultores en aspectos clinicos manifiestan no
tener conflictos de interés de tipo financiero respecto a la tecnologia sanitaria en
evaluacion.

FUENTES DE FINANCIAMIENTO
Seguro Social de Salud — EsSalud.

CITACION

Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion — EsSalud. Evaluacion
de la eficacia y seguridad del uso de protesis pélvica con insercion de tipo tallo en
pacientes con necesidad de reconstruccion parcial pélvica de la cadera luego de
hemipelvectomia tipo Il o ll-lll de Enneking, debido a tumor periacetabular, que
presentan ilion medial preservado. Dictamen Preliminar de Evaluacién de Tecnologia
Sanitaria N.° 029-DETS-IETSI-2025. Lima, Perua. 2025.



. DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOG[A SANITARIA N.° 029-DETS-IETSI-2024
EVALUACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO DE PROTESIS PELVICA CON INSERCION DE TIPO TALLO EN PACIENTES CON
NECESIDAD DE RECONSTRUCCION PARCIAL PELVICA DE LA CADERA LUEGO DE HEMIPELVECTOMIA TIPO 11 O II-lil DE ENNEKING,
DEBIDO A TUMOR PERIACETABULAR QUE PRESENTAN ILION MEDIAL PRESERVADO

. ANTECEDENTES

El presente dictamen preliminar ha sido desarrollado siguiendo la metodologia ad hoc
de solicitudes de evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS), aprobada a través de la
Resolucion del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 111-
IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada mediante Resolucion del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion N. °© 97-IETSI-ESSALUD-2022. Esta ETS tuvo
como proposito evaluar la eficacia y seguridad del uso de prétesis pélvica con insercion
de tipo tallo en pacientes con necesidad de reconstruccion parcial pélvica de la cadera
luego de hemipelvectomia tipo Il o II-lll de Enneking, debido a tumor periacetabular?,
que presentan ilion medial preservado.

Asi, a través de la Nota N. ° 1315-GRPR-2022, remitida el 22 de abril de 2022 por el
Gerente de la Red Prestacional Rebagliati, se solicitd a la Direccion del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién (IETSI), la incorporacién de 10
sistemas de endoprétesis de reseccidn y/o reconstruccibn para su uso en el
Departamento de Ortopedia y Traumatologia del HNERM. Entre los sistemas solicitados
para su inclusién en el Petitorio Institucional de Material Médico, se incluy6 el dispositivo
denominado “Copa de fijacién pélvica modular no convencional’, el cual, segun los
especialistas solicitantes, estd indicado para pacientes que requieren un abordaje
mediante procedimiento de artroplastia parcial de la pelvis, con el fin de reconstruir la
articulacién de la cadera tras multiples o complejas revisiones quirdrgicas, 0 en casos
de defectos 6seos acetabulares de gran tamafio.

Con el objetivo de realizar precisiones con respecto a los componentes de la pregunta
PICO, se llevo a cabo una reunion técnica con el Dr. Luis Eduardo Sialer Vildozola,
médico asistente de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins (HNERM), y los representantes del equipo técnico del IETSI. Durante
la reunién, se determin6é que la poblacion prioritaria dentro de EsSalud serian los
pacientes con necesidad de reconstruccién parcial® pélvica de la cadera debido a que
fueron sometidos a una hemipelvectomia parcial por la presencia de tumores
periacetabulares. Asimismo, con el fin de precisar la denominacién de la tecnologia
solicitada, se acordo utilizar el término “prétesis pélvica con insercién de tipo tallo”, ya
que en el mercado existen otras protesis denominadas modulares, las cuales no
necesariamente cumplen con las especificaciones de la tecnologia solicitada®. Ademas,
en la reunién se discutieron las opciones terapéuticas actualmente disponibles en
EsSalud para la condicién de interés, con el propésito de evaluar su eficacia y
determinar la necesidad de incorporar la nueva tecnologia. Luego de la reunion, la
pregunta PICO quedo formulada de la siguiente manera.

1 Con defecto acetabular grande que afecta la region periacetabular.

2 Se refiere a que la reconstruccion no abarca toda la pelvis, sino que se limita a una porcion anatomica especifica
que compone la pelvis.

3 La protesis solicitada cuenta con un tallo disefiado para su anclaje en el ileon medial de la pelvis, mientras que las
prétesis modulares son fijadas mediante tornillos especiales de longitud variable y placas de conexion pubica.
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Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista
Pacientes con necesidad de reconstruccién parcial pélvica de la cadera

Poblacién luego de hemipelvectomia tipo Il o II-lll de Enneking*, debido a tumor
periacetabular, que presentan ilion medial preservado.

Intervencion Reconstruccion acetabular con protesis pélvica con insercion de tipo tallo.

Cirugia de transposicion de cadera.
Comparador Artrodesis iliofemoral.
Hemipelvectomia externa**.

Eficacia
e Funcionalidad.
e Dolor.
e Sobrevida global.
Seguridad
Outcome e Tasa de infecciones periprotésica.
(Desenlace) e Tasa de reintervenciones.

e Tasas de necrosis.
e Tasas de aflojamiento aséptico o séptico.
e Tasas de dislocacién/luxacién.
e Otros eventos adversos.
Calidad de vida

*En la clasificacion de reseccion pélvica de Enneking, el segmento Il corresponde a la regiéon acetabular,
mientras que el segmento Il abarca las ramas iliacas e isquiopubicas.

**La hemipelvectomia externa clasica es un procedimiento quirargico radical que implica la pérdida de la
extremidad inferior afectada.
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Il.  ASPECTOS GENERALES

Los tumores periacetabulares, representan una forma compleja de tumores
musculoesqueléticos que se desarrollan alrededor de la cavidad 6sea de la cadera que
sostiene la cabeza del fémur, conocida como acetabulo (Christ et al. 2023). Estos
tumores pueden ser benignos, como los tumores de células gigantes vy
condroblastomas, o malignos, incluyendo condrosarcomas, osteosarcomas, sarcomas
de Ewing y tumores metastasicos (Ji and Guo 2020; Guo et al. 2016; Garcia et al. 2018).
La principal causa de tumores Gseos en la pelvis que afectan la regidén periacetabular
es de origen metastasico, siendo los canceres de pulmoén, rifion y mama los mas
frecuentemente implicados (Zhang et al. 2012; Guzik 2016). Epidemiol6gicamente, la
pelvis es el tercer sitio mas frecuente de enfermedad 6sea metastasica, representando
entre 10% y 20% de estas lesiones (Gazendam et al. 2021). Ademas, se ha reportado
que aproximadamente 3 de cada 10 tumores metastasicos en la cadera comprometen
la region acetabular (Alvarez Lopez, Mufioz Infante, and Garcia Lorenzo 2006). La
sobrevida global de los pacientes con tumores periacetabulares ha sido reportada de
manera variable en la literatura, con estimaciones que oscilan entre un 76 % al afno,
67 % a los cinco afios y hasta un 47 % a los ocho afios de seguimiento. Sin embargo,
no se ha identificado evidencia sisteméatica que consolide estos datos. La supervivencia
podria depender de mudltiples factores, entre ellos el tipo de tumor (primario o
metastasico), el abordaje terapéutico, la extension de la lesion y la edad del paciente, la
cual también presenta una amplia variabilidad en los estudios revisados, con rangos que
van desde los 9 hasta los 81 afios (Bus et al. 2017; Evenhuis, van de Sande, Fiocco,
Dierselhuis, Broekhuis, Bus, et al. 2024; Fuchs et al. 2002; Penna V; Areas-Tollerl E;
Aparecida-Pinheiroll C; Gehrke-Becker R 2012; Zhang et al. 2023). Debido a su
ubicacién articular, estos tumores son dificiles de tratar y pueden provocar dolor intenso,
discapacidad significativa y fracturas patoldgicas (Ji et al. 2011).

Cuando las terapias sistémicas o radioterapia no logran controlar sintomas severos del
tumor periacetabular, como dolor intratable, inestabilidad ésea o riesgo de fractura se
opta por la reseccion quirargica del tumor maligno (Guan et al. 2025; Vielgut et al. 2013).
Este procedimiento quirargico, denominado hemipelvectomia, puede realizarse
mediante un enfoque externo? o interno®, cuya eleccién depende de multiples factores,
como el tamafio, la etapa y la ubicacién del tumor, asi como su proximidad a nervios,
vasos sanguineos y 6rganos cercanos (Karaca et al. 2022; Rudert et al. 2012). Algunos
autores consideran que la hemipelvectomia externa debe posponerse hasta que otras
opciones terapéuticas hayan resultado ineficaces y el dolor del paciente se vuelva
insoportable (Kotodziejski 2023). En contraste, cuando se opta por una hemipelvectomia
interna, el objetivo principal es la reseccion del tumor con margenes negativos®
buscando preservar en la medida de lo posible la estabilidad pélvica y la funcién del
paciente (Fujiwara et al. 2021). Esta intervencién se indica en tumores primarios con

4 La hemipelvectomia externa clésica es un procedimiento quirtirgico radical que implica la pérdida de la extremidad
inferior afectada.

5 La hemipelvectomia interna es una cirugia en la que se extirpa parcial o totalmente la pelvis, preservando la
extremidad inferior del lado afectado para mantener, en lo posible, la funcion del miembro.

6 El margen se considera negativo o limpio cuando el patélogo no detecta células cancerosas en el borde del tejido,
lo que significa que se ha extirpado todo el cancer.



) DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 029-DETS-IETSI-2024

EVALUACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO DE PROTESIS PELVICA CON INSERCION DE TIPO TALLO EN PACIENTES CON
NECESIDAD DE RECONSTRUCCION PARCIAL PELVICA DE LA CADERA LUEGO DE HEMIPELVECTOMIA TIPO 11 O II-lll DE ENNEKING,
DEBIDO A TUMOR PERIACETABULAR QUE PRESENTAN ILION MEDIAL PRESERVADO
finalidad curativa, en los que se busca una reseccion amplia, pero también puede ser
aplicada en casos metastasicos con enfoque paliativo, cuando el control del dolor o la
estabilidad estructural lo requieren (Umer et al. 2017). Para determinar la porcion 6sea
que debe ser resecada en el caso de hemipelvectomia interna, una de las clasificaciones
mas utilizadas es la de Enneking, que categoriza las resecciones segun la region de la
pelvis afectada por el tumor. El Tipo | involucra el ilion, el Tipo Il afecta la regién
periacetabular, el Tipo Il compromete la rama pubica y el isquion, y el Tipo IV involucra
el sacro (Rudert et al. 2013; Mayerson, Wooldridge, and Scharschmidt 2014). El
compromiso o extension del tumor puede abarcar diferentes combinaciones de estos
tipos.

La literatura describe diversas alternativas quirirgicas para pacientes que han sido
sometidos a resecciones que afectan la region periacetabular de la pelvis (Fujiwara et
al. 2021). Estas opciones incluyen la cirugia de transposicion de cadera (Gebert et al.
2011; Kunisada et al. 2019), la reconstruccién biolégica mediante aloinjertos o
autoinjertos (Campanacci et al. 2012; Laffosse et al. 2012), la artrodesis iliofemoral o
isquiofemoral (Kuppan, Saravanakumar, and Muthu 2023; Fuchs et al. 2002), y las
reconstrucciones endoprotésicas (Bus et al. 2017; Kitagawa, Ek, and Choong 2006).
Brevemente, a continuacion, se realiza una descripcién de cada uno de estos métodos.

La cirugia de transposicion de cadera consiste en reposicionar la cabeza femoral en una
ubicacién mas proximal, situandola lateralmente al sacro o en la parte inferior del ilion
resecado tras la extirpacién del acetdbulo. Para llevar a cabo este procedimiento, es
fundamental reconstruir la capsula articular, lo que se logra mediante el uso de tubos de
malla de tereftalato de polietileno, fijados a la pelvis mediante suturas transdseas o
anclajes 6seos. Una vez completada esta reconstruccion, los tejidos circundantes son
reintegrados y fijados alrededor del tubo, formando una bolsa de soporte para la cabeza
femoral, lo que proporciona estabilidad estructural a la reconstruccion. Este tipo de
cirugia se ha descrito en resecciones de tipo I-Il, I-lI-1II, I-1I-1V y lI-ll segun la clasificacion
de Enneking (Hoffmann et al. 2006; Hugate and Sim 2006).

Otra alternativa es la reconstruccion bioldgica, que emplea aloinjertos o autoinjertos para
restaurar el defecto 6seo tras la reseccion tumoral. La reconstruccion se realiza
mediante un aloinjerto pélvico de tamafio equivalente al hueso resecado o un autoinjerto
previamente esterilizado en autoclave, los cuales se fijan utilizando tornillos y placas
para garantizar la estabilidad estructural. Este método es mas efectivo cuando existe un
remanente suficiente de isquion e ilion, lo que permite una fijacién adecuada y un mejor
soporte de la reconstruccion. Sin embargo, su aplicabilidad en resecciones tumorales
puede estar limitada, ya que en estos casos es necesario extirpar una mayor cantidad
de tejido 6seo y partes blandas para garantizar la remociéon completa del tumor y
minimizar el riesgo de recurrencia. Por esta razén, en resecciones tumorales que
afectan la region tipo 1l o ll-lll de Enneking, esta técnica puede resultar inadecuada
debido a la falta de soporte 6seo. Una vez reconstituido el hueso, se procede con la
artroplastia utilizando técnicas convencionales para restaurar la funcion articular. No
obstante, este tipo de reconstruccion puede estar asociado a diversas complicaciones,
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siendo las més frecuentes la infeccion y las fracturas por estrés (Hugate and Sim 2006;
Ozaki et al. 1996; Yoshida, Osaka, and Mankin 2000).

El procedimiento de artrodesis iliofemoral comienza con la osteotomia de la cabeza
femoral, creando una superficie plana y esponjosa que favorece la fusion 6sea. Para
optimizar el proceso de consolidacion, la osteotomia se realiza a nivel o por debajo de
la base del cuello femoral, donde el suministro sanguineo es mas robusto, lo que
aumenta las probabilidades de éxito de la artrodesis. Frecuentemente, el fémur proximal
se talla para que encaje mejor con la osteotomia del ilion, facilitando una unién mas
estable. Posteriormente, el fémur se alinea a lo largo del ala iliaca y se estabiliza
mediante placas u otros dispositivos de fijacion, asegurando compresion y estabilidad
estructural. Para favorecer la consolidacién 6sea, el paciente requiere inmovilizacion
postoperatoria con un yeso en espica durante 3 a 4 meses. En algunos casos, se
emplean aloinjertos femorales para compensar la discrepancia en la longitud de las
extremidades; sin embargo, este enfoque puede aumentar el riesgo de pseudoartrosis
e infeccién (Hugate and Sim 2006; Kuppan, Saravanakumar, and Muthu 2023).

La artrodesis isquiofemoral consiste en la fijacion compresiva del fémur proximal al
isquion adyacente mediante sistemas de alambres, |0 que permite conservar una mayor
longitud de la extremidad en comparacién con la artrodesis iliofemoral. Esta técnica es
particularmente adecuada para pacientes que, tras una reseccion tumoral, no cuentan
con suficiente ilion remanente para realizar una artrodesis iliofemoral. Sin embargo,
presenta la desventaja de ser menos estable, lo que limita su aplicabilidad en casos
donde se requiere una mayor resistencia biomecanica. Ademas, dado que este
procedimiento depende de la presencia de isquion remanente, no es viable en
resecciones que comprometan este segmento del hueso pélvico. Debido a su menor
estabilidad, se requiere un periodo prolongado de inmovilizaciéon, comenzando con un
yeso en espica durante 3 a 4 meses, seguido del uso de un aparato ortopédico por uno
0 dos meses adicionales, hasta lograr una consolidacién 6sea completa (Carmody Soni
et al. 2012; Hugate and Sim 2006).

En cuanto a las opciones de reconstruccion protésica, existen diversos tipos. Para su
descripcion, se utilizara la clasificacion propuesta por Fujiwara et al. (Fujiwara et al.
2021), que agrupa las opciones endoprotésicas en cinco categorias: proétesis tipo
Saddle, prétesis modulares, copas acetabulares bridadas con articulacién restringida,
componentes acetabulares con tallo y protesis personalizadas. La tecnologia de interés
solicitada para evaluacioén por los especialistas es la prétesis modular LUMIC (Bus et al.
2014; Bus et al. 2017; Implantcast 2024), y ha sido denominada para efectos de esta
evaluacion como prétesis pélvica con insercion de tipo tallo, debido a que pertenece a
la categoria de componentes acetabulares con tallo.

En cuanto a la disponibilidad de las alternativas protésicas en el mercado peruano, no
se encontraron registros sanitarios en DIGEMID para las protesis tipo Saddle ni para
otros componentes acetabulares con tallo (prétesis tipo cono de helado y copa
pedestal), salvo el modelo LUMIC, que corresponde a la tecnologia solicitada’.

7 Fecha de busqueda 14 de febrero de 2025, actualizacién 20 de junio de 2025.
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Respecto a las prétesis modulares, se identific6 un modelo con registro sanitario
(DM24434E), que coincide con las tecnologias descritas en el estudio de Fujiwara et al.
(2021). Por otro lado, en la categoria de copas acetabulares bridadas con articulacion
restringida, se encontraron dos modelos con registro sanitario (DM25739E y DM23832).
Finalmente, en el caso de las protesis personalizadas (ya sean elaboradas a medida o
mediante impresion 3D), no se identificaron registros sanitarios en DIGEMID.

La protesis pélvica con insercién de tipo tallo (LUMIC) es un dispositivo compuesto por
un cotilo o copa acetabular y un vastago independiente recubierto de hidroxiapatita, que
puede ser cementado o no cementado. Ambos componentes estan disponibles en
diferentes tamafios, y la copa también cuenta con una version revestida de plata para la
prevencién de infecciones. Ademas, el sistema esta disefiado con dientes de sierra en
la unién, lo que permite un ajuste rotacional de la posicion de la copa tras la implantacion
del vastago (Implantcast 2024). Segun el fabricante, esta tecnhologia esta indicada para
la reconstruccion parcial pélvica de la cadera tras una cirugia de revision compleja o una
cirugia de reseccion, en casos de pérdida 6sea acetabular masiva (hemipelvectomia) o
defectos acetabulares severos (Implantcast 2024, 2022). Asimismo, se especifica que
este sistema es aplicable en hemipelvectomias de tipo Il, de acuerdo con la clasificacion
de Enneking (Implantcast 2022).

Aungue la indicacion de uso del fabricante es relativamente amplia y no especifica las
condiciones primarias que originaron la reseccién, la literatura reporta su uso
principalmente en pacientes sometidos a hemipelvectomia debido a tumores
periacetabulares que afectan el acetabulo, en los que se ha preservado el ilion medial
(Bus et al. 2014; Bus et al. 2017; Erol et al. 2021; Evenhuis, van de Sande, Fiocco,
Dierselhuis, Broekhuis, Bus, et al. 2024). La preservacién de esta estructura anatémica
es una caracteristica de relevancia para el uso de esta tecnologia, pues el vastago
conico o tallo de la misma estéa disefiado para asentarse entre la parte anterior y cortezas
posteriores del ala iliaca medial, adyacente a la articulacién sacroiliaca (Bus et al. 2017).
En este contexto, su aplicacion se ha documentado en resecciones de tipo Il y 11l
segun la clasificacion de Enneking (Bus et al. 2017; Evenhuis, van de Sande, Fiocco,
Dierselhuis, Broekhuis, Bus, et al. 2024).

El presente dictamen se enfoca en la poblacion de pacientes con necesidad de
reconstruccion parcial pélvica de la cadera luego de hemipelvectomia tipo Il o lI-1ll de
Enneking, debido a tumor periacetabular, que presentan ilion medial preservado. En
relacién con las opciones terapéuticas mencionadas, de acuerdo con la literatura y lo
discutido con los especialistas en la reunion técnica de validacion de la pregunta PICO,
en EsSalud actualmente se podrian desarrollar procedimientos como la cirugia de
transposicion de cadera, la artrodesis iliofemoral y en Jdltima instancia la
hemipelvectomia externa en esta poblacion.

Por el contrario, los procedimientos con aloinjertos o autoinjertos no serian factibles, ya
gue en casos de tumores, la amplia reseccion requerida compromete la disponibilidad
de suficiente tejido 6seo remanente, lo que hace que esta opcion resulte inadecuada.
De manera similar, la artrodesis isquiofemoral tampoco seria viable, especialmente en
pacientes con reseccion de tipo Il-Ill de Enneking, debido a la falta de isquion remanente
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para permitir la fijacion désea adecuada. Asimismo, otras alternativas protésicas
disponibles en el mercado peruano, como las protesis modulares y las copas
acetabulares bridadas con articulacién restringida, no serian adecuadas en escenarios
de amplia reseccion 6sea por tumores, ya que su uso esta mas orientado a fracturas
que afectan la region periacetabular y no a reconstrucciones en casos de
hemipelvectomia oncolégica. Esto se debe a la necesidad de una fijacion mediante
tornillos y placas en los segmentos Gseos remanentes, lo que limita su aplicabilidad en
pacientes con una reseccion extensa.

En Perd, se autoriz6 la inscripcion en el registro sanitario de la proétesis pélvica con
insercion de tipo tallo. El detalle de su registro por parte de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) se encuentra en la Tabla 2.

Tabla 2. Informacidn de la prétesis pélvica con insercion de tipo tallo con registro
sanitario vigente

N. °
Marca , Representante | Fabricante Origen Vigencia
registro
MUTARS®
SYSTEM IMPLANTCAST
DM19016 IMPLANTC
IMPLANTS, CORPORATIO ALEMANIA | 31-07-2025
E AST GmbH
MARCA: N S.A.C.
MUTARS®

Los especialistas mencionan que la prétesis pélvica con insercion de tipo tallo, podria
representar una alternativa ventajosa en pacientes sometidos a hemipelvectomia parcial
tipo Il o ll-lll de Enneking debido a tumores periacetabulares, ya que mantiene la
movilidad articular, mejora la estabilidad estructural, reduce la carga en otras
articulaciones y preserva la extremidad, en comparaciébn con opciones como la
transposicion de cadera, la artrodesis iliofemoral y la hemipelvectomia externa. Segun
indican los especialistas, la prétesis solicitada ha mostrado resultados satisfactorios, con
una baja incidencia de complicaciones mecéanicas y fallas en la reconstruccion
periacetabular, contribuyendo a mejorar los resultados clinicos como sobrevida,
funcionalidad, y dolor, en pacientes sometidos a este tipo de procedimientos.

De esta forma, el presente dictamen tuvo como finalidad evaluar la mejor evidencia
disponible acerca de la eficacia y seguridad de la prétesis pélvica con insercién de tipo
tallo en pacientes con necesidad de reconstruccién parcial pélvica de la cadera luego
de hemipelvectomia tipo Il o lI-lll de Enneking, debido a tumor periacetabular, que
presentan ilion medial preservado.

. METODOLOGIA

Se concret6 una busqueda bibliografica con el objetivo de identificar la mejor literatura
disponible concerniente a la eficacia y seguridad la prétesis pélvica con insercién de tipo
tallo en la poblacion de interés segun la pregunta PICO del presente dictamen. La
busqueda se llevd a cabo en las bases de datos PubMed, The Cochrane Library y
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LILACS. De la misma forma, esta busqueda fue complementada por una busqueda
manual en Google y en las paginas web pertenecientes a grupos que realizan ETS y
Guias de Préctica Clinica (GPC), incluyendo el Centro Nacional de Excelencia
Tecnoldgica en Salud (CENETEC), el National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), la Agency for Healthcare Research and Quality’s (AHRQ), la Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), la Guidelines International Network (GIN), el
National Health and Medical Research Council (NHMRC), la Base Regional de Informes
de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), la Comissao Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), el Instituto de
Evaluacion Tecnolodgica en Salud (IETS), el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
(IECS), el Scottish Medicines Consortium (SMC), la Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH), el Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencion de
la Salud (IQWIG, por sus siglas en aleméan), y la Hauté Autorité de Santé (HAS).
Ademas, se busco GPC en las paginas web de las principales sociedades o instituciones
especializadas en el manejo de tumores y reconstruccion ortopédica: la Cancer and
Bone Society (CABS), la European musculo-skeletal Oncology Society (EMSOS), el
Bone and Cancer Research Trust, la American Academy of Orthopaedic Surgeons
(AAQOS), la American Association of Hip and Knee Surgeons (AAHKS), y la European
Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology (EFORT).
Finalmente, se realizé una busqueda de estudios clinicos en desarrollo o aun 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 blsquedas se presentan a detalle en las Tablas 1 - 3
del ANEXO 01. La seleccion de estudios a incluir en la evaluacion se realizé en dos
fases. En la primera fase, los registros que resultaron tras la busqueda fueron
seleccionados en base al titulo y resumen por dos evaluadores de manera
independiente y ciega a través del aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qgcri.org). 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 seleccién de los documentos
finalImente incluidos se presentan en la Figura 1.

Se priorizé la inclusibn de documentos publicados en inglés, espafiol o portugués,
considerando GPC que emitieran recomendaciones para la poblacion de interés, ETS
gue respondieran a la pregunta PICO de interés, ensayos clinicos aleatorizados (ECA)
y revisiones sistematicas con metaanalisis (RS con MA) de ECA. No obstante, ante la
ausencia de evidencia proveniente de ECA, se permitié la inclusion de estudios
observacionales comparativos o estudios de cohortes de un solo grupo que permitieran
evaluar la efectividad y seguridad de las tecnologias sanitarias en evaluacion. Asimismo,
en caso de identificarse mas de un estudio incluido para cada procedimiento en
evaluacion se consideraron para inclusion los estudios con mayor tamafio de muestra.
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Figura 1. Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada

7

Identificacion de estudios en bases de datos y registros

~\

|

Identificacién de estudios en
otras fuentes

Identificacion

Registros identificados
desde:
PubMed (n = 952)
The Cochrane Library
(n = 405)
LILACS (n = 220)

Tamizaje

v

Registros duplicados eliminados
(n=27)

Registros tamizados
(n = 1550)

Registros excluidos por titulo y
resumen (n = 1533)

v

Documentos solicitados
(n=17)

Documentos no encontrados
(n=0)

v

Documentos evaluados
para elegibilidad
(n=17)

Documentos excluidos provenientes de la
busqueda en base de datos: (n = 12)

1 ETS (AQUASs, 2021)

11 OBS (Gebert et al.2011, Dominkus et
al. 2009; Angelini et al. 2013; de Freitas et
al. 2010; Fujiwara et al. 2021; Erol et al.
2020; Rizkallah et al. 2022; Fujiwara et al.
2015; Muscolo et al. 1998; Shao et al.
2014; Guo et al. 2008)

Documentos excluidos provenientes de la
busqueda en otras fuentes: (n = 4)

2 GPC (NCCN, 2025; Strauss et al. 2021)
2 OBS (Sawamura et al.2008, Hardes et
al. 2005)

Inclusién

Documentos incluidos en la revision (n = 7)

1 ETS (HAS, 2016)
6 OBS (Bus et al. 2016; Evenhuis et al. 2024; Fuchs et al.
2002; Hillmann et al. 2003; Penna et al. 2010; Zhang et al.

Estudios y otros documentos
identificados a partir de:
Organizaciones (n = 0)
Google (n = 6)
Busgueda de citaciones (n = 0)
ClinicalTrials.gov (n = 0)
BRISA (n = 0)

GPC: guia de practica clinica; ETS: evaluacion de tecnologia sanitaria; OBS: estudios observacionales; LILACS:
Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacion de
Tecnologias en Salud de las Américas; HAS: Hauté Autorité de Santé; AQUAs: Agencia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries
de Catalunya; NCCN: National Comprehensive Cancer Network. 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 14 de enero de 2025, se incluyeron una
ETS elaborada por la Hauté Autorité de Santé (HAS) (Haute Autorité de Santé 2016) y
seis estudios observacionales retrospectivos de un solo grupo (Bus et al. 2017,
Evenhuis, van de Sande, Fiocco, Dierselhuis, Broekhuis, Bus, et al. 2024; Fuchs et al.
2002; Hillmann et al. 2003; Penna V; Areas-Tollerl E; Aparecida-Pinheiroll C; Gehrke-
Becker R 2012; Zhang et al. 2023) que responden a la pregunta PICO de interés.
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V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

No se identificaron GPC que brinden recomendaciones especificas para pacientes con
necesidad de reconstruccién parcial pélvica de la cadera tras hemipelvectomia por
tumor periacetabular, ni estudios comparativos que evallen la eficacia/efectividad y
seguridad de la protesis pélvica con insercion de tipo tallo en comparacion con los
procedimientos disponibles en EsSalud para esta poblacion. Sin embargo, se identificd
un documento de ETS que cumplié parcialmente con los criterios de seleccion y fue
incluido para su analisis. Ademas, se incorporaron seis estudios observacionales
retrospectivos de un solo grupo que evaluaron desenlaces de relevancia en la poblacién
de interés, dos de los estudios evaluaron a la prétesis pélvica con insercion de tipo tallo,
uno evalué el procedimiento de cirugia de transposicién de cadera, uno la artrodesis
iliofemoral, y dos a la hemipelvectomia externa.

El documento de la Haute Autorité de Santé (HAS) (Haute Autorité de Santé 2016)
evalla el sistema de reconstruccién masiva de la pelvis denominada MUTARS LUMIC,
que incluye a la protesis solicitada en la presente evaluacion, con el objetivo de
determinar su elegibilidad para su inclusién en la lista de productos y prestaciones
reembolsables (PPR) del sistema de seguridad social francés. La indicacion evaluada
es la pérdida masiva de sustancia dsea en la regidén periacetabular, ya sea de origen
tumoral o no tumoral, particularmente en pacientes con resecciones tipo Il o II-1ll segun
la clasificacion de Enneking. El comparador elegido para la evaluacion fue la protesis de
tipo “cono de helado”, debido a su disefio y uso clinico similares. La HAS concluy6 que
el sistema evaluado tiene un "servicio esperado suficiente"® para su registro, debido a
su potencial beneficio terapéutico en un contexto donde no existen dispositivos
previamente registrados en la PPR para la poblacion de interés. No obstante, se
establecié que no representa una mejora en el servicio esperado en comparacion con
la prétesis de tipo “cono de helado”.

La conclusion de la HAS se basé en un estudio observacional retrospectivo de un solo
grupo y multicéntricoque fue incluido en la presente ETS y sera analizado méas adelante
en la presente seccion. Este estudio incluy6 47 pacientes tratados por tumores 6seos
primarios, metastasis o mieloma mdltiple, que involucraron la regién periacetabular, con
un seguimiento minimo de 24 meses. La reseccion fue de tipo Il en 21 pacientes y de
tipo lI-1ll en 26 pacientes. Los criterios de evaluacién incluyeron complicaciones, tasas
de fallo del implante y puntajes funcionales de la Escala de la Sociedad de Tumores
Musculoesqueléticos (MSTS)®. Los resultados mostraron que 32% de los pacientes
fallecieron, un 30% presenté complicaciones mecanicas (incluyendo dislocaciones y
aflojamiento del implante) y 28% desarrollé infecciones periprotésicas profundas. El

8 Criterio de evaluacion de tecnologias de HAS que considera apropiada la incorporacion de una tecnologia sanitaria
en evaluacién basado en la eficacia y seguridad clinica, el interés en la salud publica y la comparacion con otras
alternativas disponibles.

9 La Escala de la Sociedad de Tumores Musculoesqueléticos (MSTS) es una herramienta que evalla la salud fisica y
mental de los pacientes con tumores musculoesqueléticos mediante una escala que abarca seis items: dolor, funcion,
aceptacion emocional, apoyos, marcha y deambulacién. Cada item se puntlia en una escala de 0 a 5, donde O es la
peor puntuacion y 5 la mejor, sumando un méaximo total de 30 puntos. Esta puntuacién total se normaliza
posteriormente a una escala de 0 a 100, donde las puntuaciones mas altas reflejan una mejor funcion del paciente.
Esta disefiado para analizar los aspectos fisicos y psicoldgicos, pero desde la perspectiva del evaluador.
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puntaje MSTS promedio fue de 21/30 (70%). La HAS reconocié la limitada evidencia
disponible, sefialando que los datos eran exploratorios y que no se distinguieron los
resultados entre los distintos modelos de la prétesis evaluada®®. A pesar de estas
limitaciones, la HAS consideré que la prétesis solicitada representa una opcién
terapéutica valida en ausencia de alternativas registradas, recomendando su inclusion
en la PPR con una vigencia de 5 afos, bajo la indicacion de pérdida masiva de sustancia
Osea periacetabular de origen tumoral 0 no tumoral.

La decision de la HAS de aprobar el registro del sistema solicitado en la PPR se basa
en una necesidad clinica no cubierta. Sin embargo, la evidencia utilizada es limitada,
con solo un estudio observacional retrospectivo de un solo grupo y sin comparaciones
directas con otras técnicas, por lo que, su beneficio clinico comparativo con base en
esta evidencia es incierto. La elevada tasa de complicaciones mecénicas (30%) e
infecciosas (28%) plantea interrogantes sobre su seguridad a largo plazo, y la falta de
distincién entre modelos de la prétesis impide evaluar su desempefio especifico. Debido
a lo anterior, en el contexto de EsSalud, la aplicabilidad de esta decision es cuestionable,
especialmente debido a las limitaciones presupuestales y la ausencia de evidencia de
alto nivel que respalde su eficacia y seguridad. Asimismo, el equipo evaluador del IETSI
considerd que la ETS elaborada por la HAS solo cumple parcialmente con la PICO de
la presente evaluacion, debido a diferencias en la poblacién evaluada (la HAS incluye
indicaciones no oncoldgicas, mientras que IETSI se enfoca en hemipelvectomias
parciales de origen tumoral) y en el comparador (la HAS considera alternativas
protésicas, mientras que IETSI incorpora Unicamente opciones quirdrgicas). Esta
discrepancia en la poblacién objetivo y el comparador limita la utilidad de la ETS de HAS
como evidencia directa para responder a la pregunta de investigacion planteada por
IETSI.

Evidencia sobre proétesis pélvica de tipo tallo:

El estudio realizado por Bus et al. (Bus et al. 2017) tuvo como objetivo evaluar los
resultados a corto plazo de la reconstruccién con protesis pélvica tipo tallo tras la
reseccion de tumores periacetabulares. Se trat6 de un estudio observacional
retrospectivo de un solo grupo, basado en la revisién de historias clinicas de pacientes
tratados en ocho centros de oncologia ortopédica. Se incluyeron 47 pacientes (26
hombres y 21 mujeres) con una edad media de 50 afos (rango: 12-78 afios) que
recibieron la prétesis entre julio de 2008 y junio de 2014. La principal indicacién para la
reseccion fueron tumores O6seos primarios en 38 pacientes (81%), siendo el
condrosarcoma convencional el mas frecuente (47%). Otras indicaciones incluyeron
cinco casos de metastasis 6seas de carcinomas distales (11%), tres casos de mieloma
multiple con destrucciéon acetabular (6%), y un caso de metastasis acetabular de
osteosarcoma femoral previamente resecado (2%). Los criterios de inclusion requerian
un defecto periacetabular susceptible de reconstruccion con la protesis, ademas de la
conservacion del ilion medial. En cuanto a las resecciones, 26 pacientes (55%)
presentaban defectos tipo II-1ll, mientras que 21 pacientes (45%) tenian defectos tipo II.
Se excluyeron aquellos con un seguimiento inferior a 24 meses. Los desenlaces

10 | a solicitud estaba dirigida a la incorporacion de proétesis de movilidad Unica y doble movilidad, asi como de
tecnologias con y sin cobertura de plata.
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principales evaluados incluyeron tasas de complicaciones mecéanicas y ho mecanicas,
incidencia de fallos del implante y puntajes funcionales MSTS al seguimiento final. La

duracién media del seguimiento fue de 3.9 afios.

En cuanto a los desenlaces de eficacia, el 32% (15/47) de los pacientes habian fallecido,
de los cuales 9 (19.1%) por la progresiéon de la enfermedad. En términos de
funcionalidad, el puntaje funcional promedio en la escala MSTS al final del seguimiento
estuvo disponible para 24 pacientes (51%), con un valor medio de 21/30 puntos (70%)
y un rango de 33%-93%. En cuanto a la seguridad, el 38% (18/47) de los pacientes
presenté al menos una complicacion no mecénica. El 28% (13/47) desarroll6 infeccion
periprotésica profundal!; de estos, 9 pacientes fueron tratados con éxito mediante
desbridamiento quirtrgico y antibiéticos intravenosos, mientras que en 4 casos fue
necesario el retiro del implante. Ademas, 6 pacientes (12.8%) experimentaron
recurrencia local del tumor. En términos de complicaciones mecanicas, el 30% (14/47)
de los pacientes se vio afectado. Dentro de estas, las tasas de dislocacién/luxacion
fueron del 13% (6/47) para episodios Unicos y del 9% (4/47) para dislocaciones
recurrentes. Asimismo, el aflojamiento aséptico'? del implante se presenté en 3 casos
(6.4%). En cuanto a las tasas acumulativas de fallo del implante, estas fueron del 6.4%
(intervalo de confianza [IC] 95%: 0-13.4%) y 9.2% (IC 95%: 0.5-17.9%) por infeccién, y
del 2.1% (IC 95%: 0-6.3%) y 17.3% (IC 95%: 0.7-33.9%) por fallos mecanicos, alos 2y
5 afios, respectivamente.

El estudio presenta diversas limitaciones que deben considerarse al interpretar sus
hallazgos, siendo la ausencia de grupo control la principal. En consecuencia, no es
posible determinar si la prétesis pélvica con insercién de tipo tallo ofrece ventajas en
términos de eficacia y seguridad en comparacion con otras tecnologias disponibles en
EsSalud. Ademas, el disefio retrospectivo implica que los datos fueron extraidos de
registros médicos, lo que puede conllevar a la falta de uniformidad en la recoleccién de
informacion, posibles omisiones, y errores de registro. Asimismo, el tamafio reducido de
la muestra (n=47) puede generar una mayor dispersion de los datos y menor precision
de las estimaciones, como es evidenciado en los IC 95% presentados para las tasas
acumulativas de fallo del implante. Por otro lado, la heterogeneidad de la muestra, que
incluye diferentes tipos de tumores representa otra limitacion, ya que dificulta la
generalizacion de los resultados a poblaciones especificas. Ademas, la participaciéon de
multiples centros con protocolos quirdrgicos y de seguimiento distintos generan
variabilidad en la técnica quirdrgica, experiencia del cirujano y manejo postoperatorio, lo
que puede afectar los desenlaces.

La mediana de seguimiento de 3.9 afios permite evaluar complicaciones a corto plazo,
pero no proporciona evidencia sobre la durabilidad a largo plazo de la prétesis, un
aspecto crucial en reconstrucciones periacetabulares debido a tumores, ya que estos

1" La infeccién se definié como cualquier proceso infeccioso profundo (periprotésico) diagnosticado por examen fisico,
imagenes, pruebas de laboratorio (proteina C reactiva, velocidad de sedimentacién globular, recuento de leucocitos)
y cultivos microbioldgicos.

12 E| aflojamiento aséptico se definid como la migracién del implante en radiografias convencionales o TC o la
formacién de halo en TC en ausencia de infeccion.
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procedimientos se realizan en pacientes que, en muchos casos, tienen una expectativa
de vida prolongada y se espera que el implante pueda mantener una estabilidad
funcional y mecéanica sostenida (Evenhuis, van de Sande, Fiocco, Dierselhuis,
Broekhuis, Bus, et al. 2024; Fuchs et al. 2002). Ademas, el estudio podria estar sujeto
a sesgo de reporte, ya que la recopilacion de datos estuvo a cargo de médicos
involucrados en el tratamiento de los pacientes, lo que podria influir en la documentacién
del puntaje funcional MSTS ya que se trata de una escala evaluada desde la perspectiva
del clinico e incluye componentes subjetivos como el dolor, la aceptaciéon emocional y
la funcion percibida. En este contexto, la expectativa positiva del tratante respecto al
resultado quirdrgico podria introducir un sesgo en la valoracion funcional del paciente.
Adicionalmente, la evaluacion funcional mediante la escala MSTS solo estuvo disponible
para 51% de los pacientes, lo que limita la interpretacion de los resultados funcionales
y podria sesgar los hallazgos hacia los casos con mejores desenlaces. Si bien el estudio
aporta informacién relevante sobre el uso de la prétesis pélvica con insercién de tipo
tallo, sus limitaciones metodolégicas resaltan la necesidad de estudios prospectivos con
grupos de control y seguimiento a largo plazo para realizar una evaluacién adecuada de
su eficacia y seguridad.

El estudio realizado por Evenhuis et al. (2024) (Evenhuis, van de Sande, Fiocco,
Dierselhuis, Broekhuis, and Bus 2024) tuvo como objetivo principal evaluar las
complicaciones a mediano plazo, las tasas de revision, la incidencia acumulada de
revision de implantes y los factores de riesgo asociados con la reconstrucciéon
periacetabular mediante prétesis pélvica con inserciébn de tipo tallo en pacientes
sometidos a hemipelvectomia interna por defectos tumorales. Se traté de un estudio
observacional retrospectivo y multicéntrico, que incluyé 166 pacientes (52% mujeres,
con una edad media de 57 afios, rango 10-81 afios), tratados entre 2008 y 2022 en 14
centros especializados. Los pacientes presentaban defectos periacetabulares tratados
con protesis pélvica con insercion de tipo tallo, en quienes el ilion medial fue preservado.
La indicacion mas frecuente fue por tumor primario (69%) (principalmente
condrosarcoma [40%], osteosarcoma [11%], sarcoma de Ewing [7%], sarcoma de
tejidos blandos [5%], mieloma multiple [2%], y otros no especificados); seguida de
metastasis 6seas (28%), sin especificar el origen; y lesiones agresivas benignas (3%)
(2 casos de tumores de células gigantes, un condroblastoma, un fibroma condromixoide,
y una lesion sospechosa histolégicamente determinada como no maligna). Se
incluyeron pacientes con un seguimiento minimo de 24 meses, incluyendo aquellos que
fallecieron dentro de este periodo. Los criterios de inclusién consideraron defectos
tumorales periacetabulares segun la clasificacion modificada de Enneking®®, mientras
gue se excluyeron casos en los que el ilion medial no se preservd. En cuanto a la
distribucion de las resecciones, el 11% de los pacientes (17 individuos) fueron sometidos
a una reseccion tipo 1b + 2, el 52% (83 pacientes) a una reseccion tipo 2, el 31% (50
pacientes) a una reseccion tipo 2 + 3, y el 7% (11 pacientes) a una reseccion tipo 1b +
2 + 3. Los desenlaces principales fueron las tasas de complicaciones (mecénicas y no

13 La reseccion tipo 1 afecta el ilion, la tipo 2 compromete la regién periacetabular, y la tipo 3 abarca el isquion v el
pubis. La combinacién de estos segmentos define la extensién de la reseccién, por ejemplo, una reseccién 2 + 3
involucra tanto la region periacetabular como el isquion y el pubis. En la clasificacién modificada, se introducen
subcategorias como P1b, que indica una reseccién parcial del ilion, limitada Unicamente al ala externa de este.
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mecanicas, clasificadas segin Henderson (Henderson et al. 2014)!%), las tasas de
revision y la incidencia acumulada de reoperaciones. La mediana de seguimiento fue de

4.2 afos (rango intercuartilico [RIC]: 2.6 - 7.6 afios).

En cuanto a los resultados de eficacia, se reportd que un 25% (41/166) de los
participantes habian muerto por enfermedad y el 5% (8/166) habian muerto por otras
razones, con una supervivencia global a 5 afios del 67% (IC 95%: 58.6% a 75.4%). En
términos de funcionalidad, de los 149 pacientes con datos disponibles, 50 (33.5%)
caminaban sin ayuda, 47 (31.5%) utilizaban una muleta, 41 (27.5%) requerian dos
muletas y 11 (7.5%) no podian caminar incluso con muletas. Con respecto a la
seguridad, la tasa de infecciones periprotésicas (Henderson 4) fue de 25% (41/166). La
incidencia acumulada de cirugia de revision del implante por causas mecanicas
(Henderson 1 a 3) alos 2, 5y 10 afos fue del 4% (IC 95%: 2%-8%), 9% (IC 95%: 4%-
15%) y 12% (IC 95%: 6%-20%), respectivamente. Las incidencias acumuladas de
cirugia de revision de implante debido a infecciones periprotésicas (Henderson 4) fueron
del 7% (IC 95%: 4%-11%) a los 2 afios, del 10% (IC 95%: 5%-16%) a los 5 afios y del
11% (IC 95%: 6%-18%) a los 10 afios. El 49% (82/166) de los pacientes requirieron al
menos una reoperacion. En total fueron 165 reoperaciones, de las cuales el 63%
(104/166) ocurrieron dentro los primeros seis meses postoperatorios. La incidencia
acumulada de reoperacioén por cualquier complicacion fue del 44% (IC 95%: 36%-51%)
a los 2 afos, del 52% (IC 95%: 43%-60%) a los 5 afios y del 58% (IC 95%: 47%-67%)
a los 10 afios. Asimismo, la tasa de aflojamiento aséptico (Henderson 2A y 2B) fue de
3% (5/166), de los cuales 1 corresponde a la clasificacion 2A 'y 4 a la 2B; mientras que,
la tasa de dislocacion del dispositivo (Henderson 1A) fue de 19% (31/166).

El estudio presenta diversas limitaciones que deben considerarse al interpretar sus
hallazgos. La mas relevante es la ausencia de un grupo de control, lo que impide una
comparacion directa de la eficacia y seguridad de esta técnica con otras estrategias de
reconstruccion periacetabular. Ademas, la mediana de seguimiento de 4.2 afios, aunque
suficiente para evaluar complicaciones a mediano plazo, no permite analizar la
durabilidad a largo plazo de la prétesis. El disefio retrospectivo del estudio implica que
los datos dependen de los registros médicos existentes, lo que podria introducir
inconsistencias y sesgos de informacién. Asimismo, la heterogeneidad en los protocolos
quirdrgicos, manejo postoperatorio y seguimiento entre los 14 centros participantes
podria generar variabilidad en los resultados globales, pudiendo ser diferentes en cada
centro, dificultando su generalizacién a otras poblaciones.

Otra limitacion es el prolongado periodo de inclusion de 15 afios, en el que pudieron
haber ocurrido cambios en las técnicas quirlrgicas, tecnologias y manejo clinico,
influenciando los resultados. El sesgo de seleccion también representa un riesgo, ya
gue la inclusién de pacientes con un seguimiento minimo de 24 meses podria haber

14 | a clasificacion de Henderson categoriza las complicaciones en reconstrucciones 6seas con implantes tumorales
en mecanicas y no mecanicas. Los fallos mecanicos incluyen: tipo 1 (fallo de partes blandas), con 1A (funcion limitada
por deficiencia musculoligamentosa) y 1B (dehiscencia aséptica de la herida); tipo 2 (aflojamiento aséptico), con 2A
(<2 afios) y 2B (>2 afios); tipo 3 (fallo estructural), con 3A (rotura o desgaste del implante, fallo del mecanismo de
alargamiento) y 3B (fractura dsea periprotésica). Los fallos no mecanicos comprenden: tipo 4 (infeccién), con 4A (<2
afios) y 4B (>2 afios); y tipo 5 (progresion tumoral), con 5A (progresion en tejidos blandos) y 5B (progresion dsea con
contaminacion del implante).
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excluido aquellos con peor pronéstico, pudiendo sobreestimar los resultados funcionales
y las tasas de éxito del implante. Ademas, la falta de datos funcionales completos en
todos los pacientes, asi como la ausencia de un instrumento validado, como el MSTS
para la medicién de la funcionalidad en estos pacientes, limita la interpretacién de este
desenlace, pues solo se reportd la capacidad de caminar del paciente con o sin ayuda
de muletas. Finalmente, el estudio fue financiado por el fabricante del implante
(Implantcast GmbH), lo que podria introducir un sesgo de patrocinio, aunque los autores
declararon independencia en el andlisis. En general, estas limitaciones resaltan la
necesidad de estudios prospectivos con grupos de control, que permitan evaluar con
mayor objetividad la eficacia y seguridad de esta techologia.

Cirugia de transposicién de cadera:

El estudio retrospectivo y multicéntrico de Zhang et al. (Zhang et al. 2023) tuvo por
objetivo evaluar la evolucién de la recuperacion de la funcién para caminar tras una
cirugia de transposicion de cadera, identificar los factores asociados a una recuperacion
funcional temprana, y, determinar si esta se relaciona con una mayor probabilidad de
deambulacién y puntajes mas altos en la escala MSTS. Brevemente, se reportan los
resultados concernientes a la eficacia y seguridad de esta técnica quirdrgica. Se
incluyeron 38 pacientes tratados entre 2009 y 2019 en seis centros terciarios de Japon.
Todos fueron sometidos a hemipelvectomia interna por tumores periacetabulares
malignos, con reconstruccion mediante transposicion de cadera. La poblacion estuvo
compuesta por 15 hombres y 23 mujeres, con una mediana de edad de 46 afios (rango:
9-76 afos). El condrosarcoma fue el diagndstico mas frecuente, presente en 37% de los
casos (14 de 38 pacientes), seguido del osteosarcoma, con un 29% (11 de 38
pacientes), sarcoma pleomarfico no diferenciado (8%, 3 de 38 pacientes), sarcoma de
Ewing (8%, 3 de 38 pacientes), y otros no especificados. El desenlace principal fue la
recuperacion temprana de la funcién para la marcha en el periodo postoperatorio®®, la
cual fue evaluada cada 3 a 6 meses por cirujanos y fisioterapeutas, con registro en las
historias clinicas. Se recopilaron los puntajes MSTS de todos los pacientes, excepto
uno, cuya historia clinica no contenia esta informacion, por lo que fue excluido del
analisis. Ademas, se reportaron las complicaciones severas!®. Solo se incluyeron
pacientes con un seguimiento minimo de 6 meses y sin recurrencia local. La mediana
de seguimiento fue de 17 meses (rango: 6-110 meses).

En cuanto a la eficacia del procedimiento, a los 60 dias postoperatorios, el 76% de los
pacientes (29/38) lograron caminar con muletas bilaterales. A largo plazo, el 69%
alcanzo la capacidad de caminar con una muleta o sin ayuda, con una mediana de
recuperacion de 8 meses. La mediana del puntaje MSTS a los 17 meses fue del 53%
(rango: 13%-90%). En cuanto a la supervivencia, el 24% de los pacientes (9/38) fallecio
debido a la progresion de la enfermedad. Respecto a los desenlaces de seguridad, la
tasa de infecciones periprotésicas no se reportd explicitamente; sin embargo, se

15 Evaluada en seis etapas progresivas: incapacidad para levantarse de la cama, uso de silla de ruedas, caminador,
muletas bilaterales, muleta o baston Unico, y marcha sin apoyo. Esta clasificacién se basé en los criterios de la MSTS
(seccién de marcha y apoyo) y el indice de Barthel (seccién de movilidad), con modificaciones para adaptarla a la
relevancia clinica en las primeras semanas de recuperacion funcional, sin precisar las modificaciones realizadas.

16 Definidas como aquellas que requirieron una cirugia adicional.
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documentaron complicaciones severas de la herida en el 42% de los pacientes (16/38),
requiriendo intervencion quirdrgica para el manejo de necrosis del colgajo o infeccion

profunda.

A pesar de que, el estudio proporciona informacion relevante sobre los resultados
funcionales y la seguridad de la transposicion de cadera tras hemipelvectomia interna,
presenta limitaciones metodoldgicas que deben considerarse al interpretar sus
hallazgos. La ausencia de un grupo de control es una de las principales debilidades, ya
que impide realizar una comparacién directa de la eficacia y seguridad del procedimiento
con la tecnologia de interés en la presente evaluacion. Sin un grupo comparador, no es
posible determinar si la recuperacion funcional observada es superior, similar o inferior
a otras estrategias reconstructivas, como el uso de prétesis pélvica con insercién de tipo
tallo.

Ademas, el disefio retrospectivo y multicéntrico introduce un riesgo significativo de
sesgo de seleccién y de informacion. El estudio depende de registros clinicos historicos,
lo que puede implicar datos incompletos, inconsistencias en los criterios de evaluacion
funcional y variabilidad en el manejo postoperatorio entre los seis centros participantes.
Ademads, la poblacion estuvo constituida por pacientes con diferentes patologias
tumorales, lo que podria limitar la aplicabilidad y generalizacién de los resultados a otras
poblaciones y contextos clinicos. Asimismo, tanto la naturaleza multicéntrica del estudio
como la poblacién heterogénea podrian impactar directamente en los resultados,
pudiendo diferir entre centros o grupos especificos de pacientes. Finalmente, el escaso
tamafio de la muestra (38 pacientes) puede aumentar la variabilidad de los datos,
afectando la estabilidad de las medidas de tendencia central, como se refleja en el
amplio rango de seguimiento (6 a 110 meses). Ademas, la mediana de seguimiento de
17 meses puede ser insuficiente para evaluar adecuadamente la efectividad y seguridad
del procedimiento a largo plazo, particularmente en términos de funcionalidad sostenida
y la aparicion de complicaciones tardias.

Artrodesis iliofemoral:

El estudio realizado por Fuchs et al. (2002) (Fuchs et al. 2002) tuvo como objetivo
evaluar retrospectivamente los resultados funcionales y oncoldgicos en pacientes
sometidos a artrodesis iliofemoral tras la reseccién de tumores malignos en la pelvis. Se
trat6 de un estudio de cohorte retrospectivo que incluyé 32 pacientes tratados entre 1981
y 1999, con una edad media de 39.9 afios (rango: 10-71 afios). Los diagnésticos
incluyeron condrosarcomas (18 casos), osteosarcomas (8 casos), histiocitomas fibrosos
malignos (3 casos), fibrosarcomas (2 casos) y un sarcoma de Ewing (1 caso). Los
pacientes fueron sometidos a una reseccién Enneking tipo Il o tipos Il y Ill, con una
osteotomia proximal cercana al acetdbulo, permitiendo preservar la mayor cantidad
posible de ilion para minimizar la discrepancia en la longitud de las piernas y mejorar la
fusion 6sea. Los desenlaces principales evaluados fueron las tasas de supervivencia, y
resultados funcionales mediante la MSTS y el Toronto Extremity Salvage Score
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(TESS)Y, asi como complicaciones asociadas al procedimiento. El seguimiento
promedio fue de 97 meses (rango: 14-226 meses).

En cuanto a la eficacia, se reporté que el 53.1% (17/32) de los pacientes incluidos en el
analisis habian fallecido. De los 15 pacientes vivos al momento del seguimiento, la
funcionalidad fue evaluada en 12 de ellos mediante las escalas TESS y MSTS, con un
seguimiento medio de 12 afios (rango: 5.3 a 19 afios). Las puntuaciones promedio
fueron del 64% en la TESS y del 48% en la MSTS. Ademas, en esta misma cohorte, 8
de 12 pacientes (66.7%) informaron dolor de espalda baja clinicamente leve, aunque no
se especifico la escala utilizada para su medicion. Respecto a la seguridad, en los 21
pacientes en los que se intento realizar una fusion iliofemoral primaria, el 14% (3/21)
presento falta de union 6sea, lo que requirié la remocion del material de fijacion en dos
casos. Otros eventos adversos incluyeron una discrepancia promedio en la longitud de
las piernas de 4.8 cm, la cual, en general, se manejé adecuadamente con calzado
adaptado.

Este estudio, presenta varias limitaciones y posibles sesgos que pueden afectar la
validez de sus hallazgos. La ausencia de un grupo de comparacion impide evaluar la
eficacia relativa de la técnica frente a otras opciones terapéuticas. El disefio
retrospectivo introduce un sesgo inherente en la recopilacién de datos, ya que depende
de registros clinicos historicos, los cuales pueden ser incompletos o inexactos,
especialmente considerando que el seguimiento promedio fue superior a 8 afios. El
tamafio limitado de la muestra (32 pacientes), asi como los distintos tipos de tumores y
amplio rango de edades de los pacientes incluidos, pueden introducir amplia variabilidad
en los datos, pudiendo afectar las estimaciones de los desenlaces evaluados. Ademas
la heterogeneidad en la poblacién restringe la generalizacion de los resultados. Si bien
el analisis funcional se realiz6 con escalas estandarizadas como la MSTS y la TESS, no
se detalla con precision el procedimiento de recopilacion de los datos, lo que podria
haber influido en los resultados. Dado que ambos instrumentos son cuestionarios
autoadministrados, existe el riesgo de errores de medicién relacionados con la
comprension individual de las preguntas y la percepcion subjetiva del propio estado
funcional. Ademas, la posible influencia de los médicos tratantes en el proceso de
evaluacién podria haber sesgado las respuestas de los pacientes. También existe un
sesgo de supervivencia, dado que solo se evalué funcionalmente a los pacientes que
sobrevivieron a largo plazo, excluyendo a aquellos que fallecieron prematuramente o
presentaron complicaciones graves, lo que podria sobrestimar los beneficios del
procedimiento. En conjunto, aunque el estudio aporta informacién relevante sobre la
artrodesis iliofemoral en la poblaciéon de interés, sus resultados deben interpretarse con
precaucion, debido a las serias limitaciones metodoldgicas.

17 La Toronto Extremity Salvage Score (TESS) es un cuestionario autoadministrado que evalla la funcion fisica en
pacientes con tumores 6seos 0 sarcomas en las extremidades, ya sea tras cirugia de preservacién o amputacion.
Mide la capacidad para realizar actividades diarias en tres dimensiones: movilidad, destrezas funcionales y
autocuidado. Existen versiones para miembro superior e inferior, y el puntaje se obtiene sumando las respuestas y
convirtiéndolo en un porcentaje de 0 a 100, donde 100 indica funcién normal y 0, méxima discapacidad.
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Hemipelvectomia externa:

El estudio de Hillmann et al. (2003) (Hillmann et al. 2003) tuvo como objetivo analizar
las complicaciones y los resultados funcionales tras la reseccién de tumores malignos
en la pelvis, con el fin de determinar qué métodos de reconstruccion presentan menores
tasas de complicaciones y mejores desenlaces clinicos. Se trata de un estudio
retrospectivo que incluyd 110 pacientes (65 hombres y 45 mujeres), con una edad media
de 32 afios (rango: 6-75 afios), diagnosticados con sarcoma de Ewing (42 casos),
condrosarcoma (40 casos), osteosarcoma (21 casos) y otros tumores malignos (7
casos), todos tratados quirGrgicamente entre 1982 y 1996. Se evaluaron distintas
estrategias reconstructivas, incluyendo endoprétesis hemipélvica (16 pacientes),
aloinjerto para artrodesis sacroiliaca (13 casos), autoinjerto para artrodesis sacroiliaca
(12 casos), transposicion de cadera (17 casos), hemipelvectomia externa (9 casos),
combinacién de aloinjerto y endoprotesis total de cadera (6 casos), combinacion de
prétesis con autoinjerto (1 casos), combinacion de aloinjerto y autoinjerto (1 casos) y
ausencia de reconstruccion esquelética en 35 pacientes'®. Los desenlaces principales
evaluados fueron la funcionalidad postoperatoria con el puntaje MSTS, las tasas de
complicaciones quirdrgicas, la tasa de reintervenciones y la supervivencia global. El
seguimiento promedio del estudio fue de 45.5 meses (rango: 24-171 meses). De interés
para la presente evaluacion, se reportan especificamente los resultados de la
subcohorte de pacientes sometidos a hemipelvectomia externa (no se precisaron las
caracteristicas basales especificas para este grupo).

En cuanto a la eficacia del procedimiento, los resultados funcionales solo estuvieron
disponibles para tres pacientes sometidos a hemipelvectomia externa. Se reporté un
puntaje promedio en la escala MSTS de 11.2/30 (37%). Respecto a la seguridad del
procedimiento, el 55.5% de los pacientes (5/9) presenté al menos una complicacion,
entre las cuales se reportaron tres casos de hematomas (33.3%), dos infecciones
(22.2%), un relapso local y un caso de necrosis cutanea. Para el manejo de estas
complicaciones, se realizaron 10 reintervenciones en total.

Este estudio presenta importantes limitaciones metodolégicas que deben considerarse
al interpretar sus hallazgos. La ausencia de un grupo de control es una de sus
principales debilidades, ya que impide una comparacion directa de la eficacia y
seguridad de la hemipelvectomia externa con la tecnologia de interés en la presente
evaluacién. Sin un grupo comparador, no es posible determinar con certeza si los
resultados obtenidos son superiores, similares o inferiores a otras técnicas. Ademas, el
disefio retrospectivo introduce un alto riesgo de sesgo de seleccién e informacion, ya
gue la recopilacion de datos depende de historias clinicas, los cuales pueden ser
incompletos o presentar variabilidad en los criterios de evaluacion. Este problema es
especialmente relevante considerando que solo tres pacientes de la subcohorte de
hemipelvectomia externa tuvieron datos funcionales disponibles, lo que limita la
representatividad de los hallazgos, afecta la evaluacion de los desenlaces de interés, y
consecuentemente, dificulta extraer conclusiones sélidas sobre la recuperacion
funcional en este grupo. Ademas, este problema se agrava porque no se conocen las

18 No se requirio cirugia reconstructiva, ya que el tumor estaba localizado en la regién periférica del hueso innominado
0 en los huesos pubico o isquiatico.
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caracteristicas de los participantes sometidos a este procedimiento. Asimismo, el
tamanfo reducido de la subcohorte introduce alta variabilidad, afectando la fiabilidad de
las estimaciones basadas en medidas agregadas como el score MSTS. En términos de
seguridad, si bien se reporta un 55.5% de complicaciones, no se especifica la tasa de
resolucion tras las reintervenciones. En ese sentido, estas limitaciones resaltan la
necesidad de estudios prospectivos con grupos de control, un mayor tamafio muestral
y un seguimiento mas prolongado para establecer con mayor precision el perfil de
eficacia y seguridad de la hemipelvectomia externa en comparacion con la protesis
pélvica con insercion de tipo tallo

El estudio realizado por Penna et al. (2010) (Penna V; Areas-Tollerl E; Aparecida-
Pinheiroll C; Gehrke-Becker R 2012) tuvo como objetivo analizar la experiencia de un
anico centro en el tratamiento de tumores pélvicos mediante hemipelvectomia interna
sin reconstruccién y hemipelvectomia externa, evaluando la supervivencia, los
resultados funcionales y las complicaciones asociadas. Se trat6 de un estudio
observacional retrospectivo de un solo grupo, realizado en el Hospital de Cancer de
Barretos, Sao Paulo, Brasil, en el que se analizaron 21 pacientes tratados entre 2004 y
2009, con una edad promedio de 38.1 afios (rango: 13-68 afios) y un predominio de
hombres (65%). Los diagndsticos mas frecuentes fueron osteosarcoma (47.6%) vy
condrosarcoma (28.6%). Del total de participantes, 14 de 21 pacientes (66.7%) fueron
sometidos a hemipelvectomia interna sin reconstruccion, mientras que 7 de 21 (33.3%)
recibieron una hemipelvectomia externa. Se incluyeron pacientes con tumores 0seos
primarios de pelvis candidatos a cirugia curativa, excluyendo aquellos con enfermedad
metastasica diseminada o tumores inoperables. Los desenlaces principales evaluados
fueron la supervivencia global, progresion de la enfermedad, resultados funcionales
(segun la escala MSTS, aunque no se evaluaron en pacientes sometidos a
hemipelvectomia externa) y tasas de complicaciones quirdrgicas. El seguimiento
promedio fue de 24.8 meses (rango: 2-60 meses). De interés para la presente ETS, se
reportan especificamente los resultados de los pacientes sometidos a hemipelvectomia
externa (no se especificaron las caracteristicas basales para este grupo).

En cuanto a la eficacia del procedimiento, la tasa de mortalidad a los dos afios fue del
71.4% (5/7 pacientes). La probabilidad de supervivencia al primer afio fue del 71.4% (IC
95%: 37.9% - 100%), disminuyendo al 28.6% (IC 95%: 0% - 62.1%) a los dos afios. A
los cinco afios, la tasa de supervivencia se mantuvo sin cambios respecto a la registrada
a los dos afios. No se reportaron desenlaces de seguridad para este subgrupo de
pacientes.

Entre las principales limitaciones de este estudio est4 la ausencia de un grupo de
control, lo cual impide realizar una comparacion directa de la eficacia y seguridad de
esta técnica frente a la tecnologia de interés en la presente ETS. Sin una cohorte
comparativa, no es posible determinar si la probabilidad de supervivencia observada es
un resultado especifico del procedimiento. Sumado a ello, tampoco se cuenta con
informacion acerca de las caracteristicas clinicas y oncolégicas de los pacientes que
recibieron hemipelvectomia externa, lo que impide evaluar si su mal pronéstico se debe
exclusivamente a la cirugia o a la agresividad biol6gica del tumor y su extension al
momento del diagnéstico. Ademas, el disefio retrospectivo introduce un alto riesgo de
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sesgo de seleccidén e informacion, ya que los pacientes fueron incluidos a partir de
registros clinicos histéricos, o que puede generar una muestra no representativa.
Asimismo, al depender exclusivamente de registros existentes, es posible que los datos
estén incompletos, inconsistentes o con errores. El tamafio reducido de la muestra (7
pacientes con hemipelvectomia externa) puede introducir una amplia variabilidad en los
datos afectando las estimaciones. Asimismo, la falta de informacion sobre desenlaces
de seguridad, como tasas de infecciones, reintervenciones o complicaciones especificas
de la técnica quirargica, compromete la capacidad de evaluar el perfil de seguridad del
procedimiento. Del mismo modo, la corta mediana de seguimiento (24.8 meses, con un
rango de 2 a 60 meses) podria ser insuficiente para evaluar adecuadamente la
durabilidad del tratamiento y la incidencia de complicaciones a largo plazo.

Teniendo en cuenta la evidencia evaluada, se debe destacar que, actualmente, no se
han identificado GPC que brinden recomendaciones especificas sobre el uso de la
protesis pélvica con insercion de tipo tallo en la poblacién de interés, ni estudios
comparativos que evallen su eficacia y seguridad frente a las técnicas quirdrgicas
disponibles en EsSalud. La evidencia existente proviene de estudios observacionales
retrospectivos de un solo grupo, lo que limita la capacidad de determinar la presencia
de algun beneficio clinico de forma comparativa.

Uno de los principales documentos analizados es la ETS de la HAS de Francia (2016),
en la cual se evalu6é un sistema de reconstruccién pélvica que incluye la protesis de
interés. En este informe, la HAS aprobé su uso en el sistema de seguridad social francés
debido a la falta de alternativas registradas, pero reconocié que no representa una
mejora significativa en comparacion con la protesis de tipo “cono de helado”, que fue
definida como el comparador. La decisién se basd en un Unico estudio observacional
retrospectivo de un solo grupo multicéntrico con 47 pacientes, el cual reporto tasas de
complicaciones elevadas, incluyendo fallos mecanicos en 30% e infecciones
periprotésicas profundas en 28% de los casos. Ademas, el puntaje funcional MSTS
promedio fue 21/30 (70%). Este estudio también fue incluido en la presente ETS para
su analisis critico individual. La decisién de la HAS no seria directamente extrapolable
al contexto de EsSalud debido a las limitaciones en la evidencia utilizada, asi como al
hecho de que el comparador empleado en la evaluacion francesa no esta disponible en
EsSalud ni cuenta con evidencia comparativa directa. Estas limitaciones impiden
determinar la presencia de algun beneficio clinico de la prétesis con insercion de tipo
tallo en términos de eficacia y seguridad, teniendo en cuenta las tasas considerables de
fallas mecéanicas e infecciones periprotésicas identificadas en el estudio evaluado.
Ademas, existen diferencias significativas en recursos, infraestructura y acceso a
reintervenciones entre ambos sistemas de salud, por lo que la incorporacion de esta
tecnologia en EsSalud debe tomarse con cautela y deberia basarse en evidencia sélida
y comparativa que respalde su eficacia y seguridad en la poblacion objetivo.

Pese a la ausencia de estudios comparativos, los estudios observacionales de un solo
grupo, reportaron algunos desenlaces relevantes en términos de eficacia y seguridad
sobre el uso de la protesis pélvica con insercion de tipo tallo. El estudio de Bus et al.
(2017) incluyé 47 pacientes y reporté una tasa de mortalidad de 32%, tasa de
infecciones periprotésicas del 28% y una tasa de complicaciones mecanicas del 30%.
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La funcionalidad medida con MSTS fue en promedio 21/30 (70%), aunque con amplia
variabilidad entre pacientes. Otro estudio de Evenhuis et al. (2024) analiz6 166
pacientes, encontrando una supervivencia global a 5 afios del 67% y una tasa de
reoperaciones del 49%, con una incidencia acumulada de reintervencion del 52% a los
5 afios. En términos de funcionalidad, la mayoria de los participantes podia movilizarse
con (59%) o sin asistencia (33.5%). Asimismo, el 25% de los pacientes presento
infeccidn periprotésica profunda, y la tasa de dislocacion fue del 19%. Estos hallazgos
resaltan la necesidad de una evaluacion cuidadosa antes de considerar la incorporacion
de la protesis pélvica con insercion de tipo tallo en EsSalud. Las altas tasas de
complicaciones y reintervenciones implican un potencial impacto en costos y
disponibilidad de recursos, lo que podria sobrecargar el sistemay afectar la atenciéon de
otros pacientes. Ademas, la variabilidad en los resultados funcionales, la cual podria
deberse a la heterogeneidad de las poblaciones incluidas en términos de tipo de tumor,
rangos de edad, o prondstico de la condicion de base, asi como, a diferencias
contextuales y de manejo quirdrgico de estos pacientes en los diferentes centros de
estudio, sugiere que no todos los pacientes lograrian una recuperacion 6ptima, lo que
refuerza la importancia de contar con evidencia comparativa sélida antes de su
inclusion.

En comparacién con otras estrategias reconstructivas como la cirugia de transposicién
de cadera, la artrodesis iliofemoral y la hemipelvectomia externa, los estudios muestran
resultados funcionales similares a los de la tecnologia en evaluacién, aunque se debe
tener en cuenta la carga considerable de complicaciones para los procedimientos de
cirugia de transposicion de cadera y hemipelvectomia externa. Por ejemplo, el estudio
de Zhang et al. (2023) sobre transposicion de cadera report6 una tasa de mortalidad de
24% (mediana de seguimiento de 17 meses), asi como una tasa de 69% de pacientes
que lograron caminar con apoyo parcial o sin ayuda; sin embargo, la tasa de
complicaciones severas de heridas fue del 42%. La hemipelvectomia externa, mostro
los peores resultados funcionales, con un puntaje MSTS de solo 11.2/30 (37%) y una
tasa de complicaciones del 55.5% en el estudio de Hillmann et al. (2003). Asimismo, la
tasa de mortalidad a dos afos fue de 71.4% segun la cohorte de Penna et al. (2010).
Por otro lado, el estudio de Fuchs et al. (2002) sobre artrodesis iliofemoral encontr6é una
tasa de mortalidad de 53.1% (media de seguimiento de 97 meses); aunque, con una
funcionalidad mas limitada, con un puntaje MSTS promedio del 48% y una tasa de falta
de union 6sea del 14%.

Si bien la evidencia disponible sugiere que la proétesis pélvica con insercion de tipo tallo
es una alternativa viable en pacientes sometidos a hemipelvectomia tipo Il o II-lll con
ilion medial preservado, la ausencia de estudios comparativos directos impide
determinar la presencia de algin beneficio clinico frente a las opciones terapéuticas
disponibles en EsSalud. Las principales preocupaciones sobre esta tecnologia radican
en su alta tasa de complicaciones mecanicas y no mecanicas, con fallos del implante de
hasta 30% e infecciones de hasta 28%, lo que conlleva a un riesgo elevado de
reintervenciones. Ademas, las comparaciones indirectas entre los estudios incluidos
presentan limitaciones significativas, ya que la heterogeneidad en las caracteristicas de
los pacientes, criterios quirargicos, protocolos de manejo y tiempos de seguimiento
afecta la interpretacion de los resultados. Por ello, la decision sobre la incorporacion de
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esta tecnologia en EsSalud debe estar sustentada en evidencia comparativa de mayor
calidad, idealmente proveniente de ECA bien diseflados, que permitan establecer con

mayor certeza su perfil de eficacia y seguridad frente a las alternativas disponibles.

Finalmente, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de decision:
i) Actualmente en EsSalud, los pacientes con necesidad de reconstruccién parcial
pélvica de la cadera tras hemipelvectomia tipo Il o II-1ll de Enneking, debido a un tumor
periacetabular, que presentan ilion medial preservado, pueden ser tratados bajo un
enfoque conservador mediante alternativas quirdrgicas como la cirugia de transposicion
de cadera, y la artrodesis iliofemoral; ii) No se identificaron GPC que brinden
recomendaciones para la poblacién de interés, ni estudios comparativos que evallen la
eficacia y seguridad de la prétesis pélvica con insercion de tipo tallo en comparacién con
las opciones terapéuticas disponibles en EsSalud, lo que genera incertidumbre sobre su
beneficio clinico comparativo; iii) Si bien la evaluacion de la HAS aprob6 su uso en el
sistema de seguridad social francés, esta decision se baso6 en evidencia limitada de un
estudio observacional retrospectivo sin comparadores directos, con tasas elevadas de
complicaciones mecénicas e infecciones periprotésicas profundas; iv) En cuanto a la
evidencia disponible, los estudios observacionales retrospectivos de un solo grupo
analizados presentan resultados funcionales muy variables y con amplio rango de
valores, asi como tasas de reintervencion significativas, lo que sugiere que la carga de
complicaciones es un factor critico a considerar antes de su incorporacion; v) La
comparacion indirecta con las estrategias reconstructivas actualmente disponibles en
EsSalud (cirugia de transposicion de cadera, artrodesis iliofemoral y hemipelvectomia
externa) sugiere que los desenlaces funcionales pueden ser similares, pero con
diferentes perfiles de seguridad. Sin embargo, la heterogeneidad en las poblaciones
estudiadas, los criterios quirargicos y los protocolos de seguimiento afectan la validez
de estas comparaciones indirectas. vi) La incorporacién de tecnologias sobre las cuales
no se ha comprobado un perfil de eficacia y seguridad a partir de estudios de alto nivel
de evidencia podria desviar presupuesto destinado a la introducciéon de tecnologias que
si cuentan con respaldo clinico robusto, comprometiendo la optimizacién de los recursos
disponibles para la atencion de los asegurados de EsSalud.

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el IETSI no aprueba la incorporacion al petitorio de dispositivos de
EsSalud de la prétesis pélvica con insercion de tipo tallo para pacientes con necesidad
de reconstruccion parcial pélvica de la cadera tras hemipelvectomia tipo Il o II-1ll de
Enneking, debido a un tumor periacetabular, en quienes el ilion medial se encuentra
preservado.
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VIIl. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliogréafica en PubMed

Base de PubMed
datos Fecha de blsqueda: 14 de enero de 2025 Resultado

Estrategia | #1 (Pelvic Neoplasms[Mesh] OR Pelvi* Neoplas*[tiab] OR 952
Pelvi* Cancer[tiab] OR Pelvi* Tumo*[tiab] OR Pelvi*
Carcinom*[tiab] OR Pelvi* Malignan*[tiab] OR
Periacetabular[tiab] OR Acetabul*[tiab] OR Pelvi*
Sarcomat*[tiab] OR Pelvi* Osteosarcoma*[tiab] OR
Chondrosarcoma[Mesh] OR Chondrosarcoma*[tiab]) AND
(Pelvi* Prosthes*[tiab] OR Pelvi* Reconstruct*[tiab] OR
Pelvi* Fixation*[tiab] OR lliofemoral Arthrodesis[tiab] OR Hip
Arthrodesis[tiab] OR LUMIC[tiab] OR Bipolar Cup*tiab] OR
Acetabular Reconstruct*[tiab] OR Periacetabular
Reconstruct*[tiab])

Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en Cochrane Library

Base de Cochrane Library

datos Fecha de blsqueda: 14 de enero de 2025 Resultado

Estrategia | #1 MH Pelvic Neoplasms 82
#2 (Pelvi* NEAR/1 Neoplas*):ti,ab,kw 226
#3 (Pelvi* NEAR/1 Cancer*):ti,ab,kw 236
#4 (Pelvi* NEAR/1 Tumo™*):ti,ab,kw 169
#5 (Pelvi* NEAR/1 Carcinom*):ti,ab,kw 22
#6 (Pelvi* NEAR/1 Malignan*):ti,ab,kw 128
#7 Periacetabular:ti,ab,kw 85
#8 Acetabul*:ti,ab,kw 1213
#9 (Pelvi* NEAR/1 Sarcoma*):ti,ab,kw 5
#10 (Pelvi* NEAR/1 Osteosarcoma*):ti,ab,kw 1
#11 MH Chondrosarcoma 3
#12 Chondrosarcoma*:ti,ab,kw 124

#13 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 | 2082
OR #10 OR #11 OR #12

#14 (Pelvi* NEAR/2 Prosthes*):ti,ab,kw 7
#15 (Pelvi* NEAR/2 Reconstruct*):ti,ab,kw 339
#16 (Pelvi* NEAR/2 Fixation*):ti,ab,kw 54

#17 (lliofemoral NEAR/1 Arthrodesis):ti,ab,kw

#18 (Hip NEAR/1 Arthrodesis):ti,ab,kw

#19 LUMIC:ti,ab,kw

#21 (Acetabular NEAR/1 Reconstruct*):ti,ab,kw

#22 (Periacetabular NEAR/1 Reconstruct*):ti,ab,kw

0
0
1
#20 (Bipolar NEAR/1 Cup*):ti,ab,kw 0
9
0
4

#23 #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR
#21 OR #22

Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliogréfica en LILACS

Base de LILACS
datos Fecha de blsqueda: 14 de enero de 2025 Resultado

Estrategia | #1 ((mh:(pelvic neoplasms) OR (pelvic neoplas*) OR (pelvis 220
neoplas*) OR (neoplasia de pelvis) OR (neoplasia pelvica)
OR (neoplasia da pelve) OR (pelvic cancer) OR (pelvis
cancer) OR (cancer pelvico) OR (cancer de pelvis) OR
(cancer da pelve) OR (pelvic tumo*) OR (pelvis tumo*) OR
(tumor de pelvis) OR (tumor pélvico) OR (tumor da pelve)
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OR (neoplasia da pelve) OR (pelvic carcinom*) OR (pelvis
carcinom*) OR (carcinoma de pelvis) OR (carcinoma
pélvico) OR (carcinoma da pelve) OR (pelvic malignan*) OR
(maligno de pelvis) OR (maligno pélvico) OR (malignidade
da pelve) OR (periacetabular) OR (acetabul*) OR (pelvic
sarcoma*) OR (pelvis sarcoma*) OR (sarcoma pelvico) OR
(sarcoma de pelvis) OR (sarcoma da pelve) OR (pelvic
osteosarcoma*) OR (pelvis osteosarcoma) OR
(osteosarcoma pélvico) OR (osteosarcoma de pelvis) OR
(osteosarcoma da pelve) OR mh:(chondrosarcoma) OR
(chondrosarcoma*) OR (condrosarcoma*)) AND ((pelvic
prosthes*) OR (pelvis prosthes*) OR (protesis pelvica*) OR
(protesis de pelvis) OR (protese da pelve) OR (pelvic
reconstruct*) OR (pelvis reconstruct*) OR (reconstruccién
pélvica) OR (reconsruccion de pelvis) OR (reconstrucéo da
pelve ) OR (reconstrucao pelvica) OR (pelvic fixation*) OR
(pelvis fixation*) OR (fijacién pélvica*) OR (fijacion de la
pélvis) OR (fixagdo pélvica*) OR (fixacao da pelve) OR
(iliofemoral arthrodesis) OR (artrodesis iliofemoral) OR
(artrodese iliofemoral) OR (hip arthrodesis) OR (artrodesis
de cadera) OR (artrodese de quadril) OR (lumic) OR
(bipolar cup*) OR (copa bipolar) OR (acetabular
reconstruct*) OR (reconstruccion acetabular) OR
(reconstrucéo acetabular) OR (periacetabular reconstruct*)
OR (reconstruccion periacetabular) OR (reconstrucao
periacetabular))) AND db:("LILACS" OR "BRISA") AND
instance:"lilacsplus”
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