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Para ver el detalle sobre las definiciones de los dominios, sus categorias y la ponderacién sumaria utilizada ver el Anexo I.

CONCLUSIONES ]

Evidencia de baja calidad sugiere que el uso de monitores cardiacos implantables para pacientes
con sincope recurrente que no se pudieron diagnosticar con evaluacién estandar podrian
incrementar la tasa de diagndstico de sincope arritmico en un pequefio porcentaje de pacientes.
Esto es aplicable en sincopes cuya causa sea bradiarritmia, no detectando sincopes cuyas causas
pudieran ser ventriculares. Evidencia de baja calidad, debido a la alta heterogeneidad de los
estudios publicados, no demostrd que el uso de estos monitores reduzca la mortalidad a largo plazo.

Las guias de practica clinica estadounidenses, europeas y argentinas, asi como distintos
financiadores de salud recomiendan y contemplan su uso, principalmente para aquellos pacientes
con sincope recurrente de origen incierto sin criterios de alto riesgo (enfermedad coronaria o
estructural severa; sincope durante el esfuerzo, antecedentes familiares de muerte subita;
taquicardia ventricular no sostenida; bloqueo bifascicular, complejos QRS pre-excitados) que
tengan una alta probabilidad de recurrencia durante en el periodo de duracién del estudio o en
aquellos con alto riesgo luego de que una evaluacidn exhaustiva no demostré una causa o no dio
lugar a un tratamiento especifico. Esta tecnologia no es cubierta por financiadores de Latinoamérica
y no esta incluido en el Programa Médico Obligatorio de Argentina.

No se dispone de estudios econdmicos acerca de la costo-efectividad o impacto presupuestario de
esta tecnologia en la Argentina.

Este documento fue realizado por el Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Efectividad
Clinica y Sanitaria (IECS) a pedido de las instituciones publicas, de la seqguridad social y privadas de Latinoamérica que
forman parte del consorcio de evaluacién de tecnologias de IECS. www.iecs.org.ar/consorcios. Para citar este informe:
Mengarelli C, Garcia Marti S, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Alcaraz A, Bardach A, Ciapponi A. Monitor cardiaco
implantable para sincope de causa desconocida. Documentos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Informe de
Respuesta Rapida N2 736, Buenos Aires, Argentina. Octubre 2019. ISSN 1668-2793. Disponible en www.iecs.org.ar.
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IMPLANTABLE CARDIAC MONITORS IN SYNCOPE OF UNKNOWN
ETIOLOGY

CONCLUSIONS

Low-quality evidence suggests that the use of implantable cardiac monitors in patients with
recurrent syncope, which could not be diagnosed by standard assessment, might increase
the rate of arrhythmic syncope diagnosis in a small percentage of patients. This applies to
syncopes resulting from bradyarrhythmia, not detecting syncopes of potential ventricular
etiology. Low-quality evidence did not show that the use of these monitors might reduce
mortality at long-term, due to the high heterogeneity of the studies published.

Clinical practice guidelines from the United States, Europe and Argentina, as well as
different health funders, recommend and consider its use, mainly in those patients with
recurrent syncope of uncertain etiology, with high-risk criteria (severe coronary artery or
structural disease, syncope after effort, family history of sudden death, non-sustained
ventricular tachycardia, bifascicular block, pre-excited QRS complexes) highly likely to recur
during the study period, or in those at high risk after conducting a comprehensive
assessment that could not determine its cause or a specific treatment. This technology is
not covered by the Latin American funders and is not included in the Argentina’s Medical
Mandatory Program.

No economic evaluations of the cost-effectiveness or budget impact of this technology are
available in Argentina.

To cite this document in English: Mengarelli C, Garcia Marti S, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Alcaraz A, Bardach A,
Ciapponi A. Implantable cardiac monitors in syncope of unknown etiology. Health Technology Assessment, Rapid
Response Report N2 736, Buenos Aires, Argentina. October 2019. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar.
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1. Contexto clinico

Se denomina sincope a la pérdida transitoria de la conciencia y del tono postural debido a un cuadro
de bajo flujo sanguineo cerebral transitorio pudiendo presentar convulsiones, traumas por caidas, etc.
Se caracteriza por ser de inicio rapido, corta duracién, recuperacion espontanea y completa. En
Argentina, se estima una prevalencia en la poblacidn general del 18,5%. La densidad de incidencia es
del 6,2 personas/afio, y se incrementa en forma abrupta en la séptima década de vida a 11% y en
octogenarios a 18%.!

El prondstico en los pacientes es variable y depende de la edad, de su estado de salud global y de la
causa. Existen distintas causas de sincope. Los sincopes reflejo o neuromediados se caracterizan por la
falla transitoria de los mecanismos autondmicos del control cardiovasculares (sincope vasovagal,
situacional o del seno carotideo) presentando un excelente prondstico, representan el 60 % de los
sincopes. Los sincopes por ortotastismo (por ejemplo: inducidos por droga) son el 15%. La causa
cardiaca de los sincopes representan el 15 %, y estos pueden ser arritmico (bradiarritmias,
taquiarritmias polimorfa,etc) en un 10%, constituyendo uno de los principales factores de riesgo de
muerte subita y mortalidad . En un 5 % pueden ser secundarios a cambios estructurales cardiacos
como estenosis aortica, miocardiopatia hipertroéfica, etc. Existen cerca de un 10 % de pacientes, que
presentan sincope sin causa aparente.?

El diagndstico se basa en la historia clinica, el examen fisico, el electrocardiograma (ECG) basal, la
medicion de la presidén arterial en decubito y bipedestaciéon (Tilt test), medicidon de adenosina y
colocacién de Holter de 24-48 hs. Sin embargo, el diagndstico etiolégico del sincope es complejo
debido a sus multiples etiologias, ocurrencia esporadica, y la dificultad para correlacionar los sintomas
con los datos clinicos. Cuando se sospecha una arritmia, la monitorizacién ECG ambulatoria durante
un evento clinico establece el diagndstico. Sin embargo, debido a que los eventos son esporadicos, el
Holter convencional tiene un rendimiento diagndstico que oscila de un 5% a un 19%. No habiéndose
establecido la eficacia y concordancia entre la medicidon de adenosina y tilt test para el diagndstico de
sincope.?

El sincope recurrente de origen de causa no determinada constituye un motivo de ingreso hospitalario
gue obliga a someter al paciente a numerosas pruebas diagndsticas, algunas de ellas de caracter
invasivo, con objeto de establecer el origen del mismo. En un cierto nimero de casos, pese a todos
los esfuerzos diagndsticos, no es posible establecer la causa del sincope. *

Se postula el uso monitores cardiacos implantables para pacientes con sincopes reiterados y cuya
frecuencia o cadencia de presentacidn hacen poco probable su registro con un sistema de Holter
convencional, y en los que no ha sido posible establecer |a etiologia de los mismos.

2. Tecnologia

Los monitores cardiacos implantables, también denominados grabadoras de asa implantables (ILR, del
inglés Implantable Loop Recorder), son monitores electrocardiograficos de tamafio muy pequefio.
Estos se insertan habitualmente de forma ambulatoria en el tejido celular subcutaneo de la regiéon
anterior del térax. No poseen electrodos intravasculares, sino que registran una derivacion del ECG
gracias a dos electrodos de superficie incorporados en el dispositivo. Son capaces de grabar entre 45
y 630 minutos del ritmo cardiaco de manera retrospectiva de forma automatica cuando se superan
determinados criterios de frecuencia cardiaca o de forma manual cuando es activado por el paciente
o su familia. Su bateria es prolongada, funcionando hasta 36 meses luego de colocado que es el tiempo
maximo de duracidn del estudio. La transmisidn de datos para su anélisis se realiza de forma remota.3
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3. Objetivo

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y
aspectos relacionados a las politicas de cobertura del uso de monitores cardiacos implantables para el
diagnéstico del sincope recurrente de causa desconocida.

4. Métodos

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizd la inclusion de revisiones sistematicas (RS), ensayos
clinicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones
econdmicas, guias de practica clinica (GPC) y politicas de cobertura de diferentes sistemas de salud.

En PubMed se utilizé la estrategia de busqueda que se detalla en el Anexo |.

En CRD (del inglés Centre for Reviews and Dissemination- University of York), en Tripdatabase, en los
sitios web de financiadores de salud y de sociedades cientificas, asi como en los buscadores genéricos
de internet se buscé con el nombre de la tecnologia y sus sinénimos y/o la patologia.

La evaluacién y seleccion de los estudios identificados en la busqueda bibliografica fue realizada sobre
la base de los criterios presentados en la Tabla 1. Se presenta en la Figura 1 del Anexo | el diagrama de
flujo de los estudios identificados y seleccionados.

La metodologia utilizada en la matriz de valoracidn y seccion de conclusiones se describe también en
el Anexo I.
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Tabla 1. Criterios de inclusién. Pregunta PICO

Pacientes con sincope de causa desconocida y recurrente.

Intervencién Monitor cardiaco implantable

Electrocardiograma y/o tilt test y/ o estudio electrofisioldgico, holter 24-48 hs, test
de adenosina.

Resultados (en Eficacia: sobrevida global, tasa de diagndstico, tasa de hospitalizaciones, nimero
orden decreciente de consultas.

de importancia . , . L .
P ) Seguridad: nUmero de muertes asociadas al estudio, incidencia de eventos adversos

graves.

Revisiones sistematicas y meta-andlisis, ensayos clinicos controlados aleatorizados,
informes de evaluacién de tecnologias, evaluaciones econdmicas, guias de practica
clinica, politicas de cobertura.

5. Resultados

Se incluyeron dos RS, cuatro GPC, y seis informes de politicas de cobertura uso de monitores cardiacos
implantables para sincope recurrente de causa desconocida.

5.1 Eficacia y seguridad

Solbiati y col* publicaron una revision sistematica con meta-andlisis en el 2016 que evalud el uso los
monitores cardiacos implantables en pacientes adultos mayores de 18 afios con diagndstico de sincope
recurrente y de origen desconocido pero con sospecha de causa cardiaca. Cuatro estudios
aleatorizados con un total de 579 pacientes y una mediana de edad de 66 a 74 afos fueron incluidos.
Estos estudios compararon la colocacién de monitores cardiacos implantables versus la evaluaciéon
diagnodstica convencional, la cual fue definida de manera diferente en cada uno de los estudios con
una alta heterogeneidad entre ellos (niumeros de pacientes y eventos, aleatorizacion y tiempo de
seguimiento). La mediana de seguimiento oscilé de 12 a 20 meses y no se observd que el manejo
terapéutico de los pacientes en base a los resultados obtenidos con el uso de monitores cardiacos
implantables mejore la sobrevida global de los pacientes en comparacidn con el diagndstico estandar
(dos estudios; n=255; RR 0,97, IC 95% 0,41 - 2,3). La tasa de diagndstico fue mayor en los participantes
a los que se les colocé monitores cardiacos implantables (137/292 versus 36/287; RR 0,61 1C95% 0,54-
0,68), en los cuales también se observd una menor tasa de recurrencia del sincope después del
tratamiento. Los estudios que evaluaron reduccién de costos o mejoria en la calidad de vida fueron
contradictorios (debido a que usaron diferentes cuestionarios de calidad de vida).

Estos mismos autores publicaron en el 2017 otro meta-analisis que evalud el rendimiento diagndstico
de los monitores cardiacos implantables en pacientes con sincope recurrente sin causa y sin criterios
de alto riesgo y en pacientes de alto riesgo con estudios con evaluacidn diagnostica convencional
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negativa.® El objetivo primario fue determinar la tasa de arritmias asociadas al sincope detectables por
monitor cardiaco implantable. Incluyeron 49 estudios (n=4381, 27 estudios observacionales
prospectivos y 22 estudios observacionales retrospectivos) de gran heterogeneidad en los criterios de
inclusion, tiempo de seguimiento y nimero de pacientes. El rango de episodios de sincope fue de 2,4
— 11. El rendimiento diagnodstico general fue del 43,9% (1794/4381 ECG patoldgicos; 1C95% 40,2%-
47,6%, rango 12-91%). La tasa de sincopes arritmicos (n=41 estudios) fue del 26,5% (IC95% 23,5-29,7
rango 5-55%). En este grupo se diagnosticaron arritmias ventriculares (2,7%), arritmias
supraventriculares (4,9%) y bradiarritmias (18,2 %). La proporcién de registros positivos del
electrocardiograma del monitor implantable analizable durante el tiempo total de registro fue de
89,5% (1C95% 86,1% -92,1%). No se detectd ningun cambio electrocardiografico por el monitor en el
73,5%. La mediana del tiempo hasta el diagnostico fue de 134 dias en el grupo de pacientes a los que
se detectaron arritmias.

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias

No se encontraron evaluaciones de tecnologia sanitaria.
5.2 Costos de la tecnologia

Se desconoce el costo de la tecnologia en la Argentina.
5.4 Guias de prdctica clinica y politicas de cobertura

A continuacion, se detalla el contenido de las politicas de cobertura, guias de practica clinica y
recomendaciones de sociedades cientificas de diferentes paises de Latinoamérica y el mundo. Para
favorecer la comparacién, se muestran sintéticamente en la Tabla 2.

En el Anexo Il se muestra un ejemplo de politica de cobertura basado en la informacion relevada en
este documento que podria servir de insumo en caso de que su institucion decidiera brindar cobertura
a esta tecnologia.

La Sociedad Europea de Cardiologia (ESC, su sigla del inglés European Society of Cardiology)® y el
Colegio Estadounidense de Cardiologia (ACC, su sigla del inglés American College of Cardiology ) junto
con la Asociacion Estadounidense del Corazén (AHA, su sigla del inglés American Heart Association )y
la Sociedad de Ritmo Cardiaco (HRC, su sigla del inglés Heart Rhythm Society) ’ en sus guias de sincope
(2017 y 2018 respectivamente) mencionan que los monitores cardiacos implantables podrian
reservarse para aquellos pacientes con sincope recurrente de origen incierto sin criterios de alto riesgo
(enfermedad coronaria o estructural severa; sincope durante el esfuerzo, antecedentes familiares de
muerte subita; taquicardia ventricular no sostenida; bloqueo bifascicular, complejos QRS pre-
excitados) y que tengan una alta probabilidad de recurrencia durante el periodo de duracién de la
bateria (periodo de duracién maximo del estudio); o en aquellos con alto riesgo luego de que una
evaluacién exhaustiva no demostré una causa o no dio lugar a un tratamiento especifico. También
podrian utilizarse en pacientes con un intervalo entre sintomas mayor a cuatro semanas, o antes de
colocar un marcapasos en pacientes con bradicardia y sospecha de sincope reflejo con episodios
frecuentes o traumaticos.

En el Reino Unido, el Instituto Nacional de Salud y Cuidados de Excelencia (NICE, su sigla del inglés
National Institute for Health and Clinical Excellence) contempla su uso durante la evaluacién
diagndstica por parte de un especialista en arritmias (2010). 8

En Argentina, la Sociedad de Cardiologia (2012) en un consenso de expertos, menciona que los
monitores cardiacos implantables podrian estar indicados en pacientes con sincope recurrente y
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sospecha de un mecanismo arritmico cuando los resultados de la evaluacién diagndstica convencional
(incluido el estudio electrofisiolégico en casos seleccionados) son negativos o no concluyentes.!

En referencia a las politicas de cobertura, diferentes financiadores privados de los Estados Unidos
autorizan su uso. Aetna® presta cobertura ante episodios de sincope y/o presincope recurrente donde
se sospecha de sincope por mecanismo arritmico y los episodios ocurren menos de una vez al mes, de
manera impredecible siendo poco probable que la monitorizacién ambulatoria no invasiva capture un
ECG diagndstico y en pacientes con fibrilacién auricular criptégena cuya causa no pudo ser realizada a
través de Holter de 24 hs. Las aseguradoras Cigna'l® y Anthem?!! incorporan como criterio para su
autorizacion un resultado negativo o no concluyente en la prueba de ortostatismo pasivo prolongado
(también denominado tilt test) en pacientes con sincope de causa desconocido o stroke criptogénico.

El financiador publico de Australia, brinda cobertura al uso de los monitores cardiacos implantables
para el estudio de pacientes con sincope recurrente de origen desconocido cuando no haya podido ser
diagnosticado con otros métodos, no se sospeche origen neurogénico y se haya determinado que el
paciente no presenta enfermedad cardiaca estructural. Recomiendan que el monitor permanezca
implantado en el paciente durante el tiempo completo de vida util del dispositivo.!® Financiadores de
salud publicos de Francia, y en la regién de Latinoamérica financiadores publicos de Brasil'?, Colombia
13; Chile'* y Uruguay®® no brindan cobertura a esta tecnologia.

En Argentina no se encuentra incorporado al Programa Médico Obligatorio, ni al Sistema Unico de
Reintegro (SUR).1®
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Tabla 2: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas

Financiador o Institucién Pais Afio Monitor cardiaco |mpla.ntable para sincope de causa
desconocida y recurrente
Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR) 16 17 Argentina 2016 NM

OTROS PAISES DE LATINOAMERICA

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS 18 Brasil 2019 NM

Garantias Explicitas en Salud (#)4 Chile 2019 NM
E e
S
t
% Fondo Nacional de Recursos (#)%> Uruguay 2019 NM
o
s Omoseiss ]
°
§ Department of Health 1° Australia 2014 &
s
2 s
a
Haute Autorité de Santé (HAS)2t Francia 2019 NM
EE.UU. 2019 &
Cignal® EE.UU. 2019 Si

Sociedad Europea de Cardiologia® Si

(IEGE
practica

Sociedad Argentina de Cardiologia * Argentina 2012 &

Fuente: Elaboracion propia en base a las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas. En aquellas celdas donde dice NM es porque la politica relevada no hacia mencién a la tecnologia evaluada o no
especifica la indicacion para su utilizacién. En el caso de los listados positivos (#), se coloca “NM*” en color rojo.
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Financiamiento: esta evaluacién fue realizada gracias a los aportes de entidades publicas, organizaciones no
gubernamentales y empresas de medicina prepaga para el desarrollo de documentos de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias.

Conflicto de interés: los autores han indicado que no tienen conflicto de interés en relacidn a los contenidos de este
documento.

Informe de Respuesta Rdpida: este modelo de informe constituye una respuesta rdpida a una solicitud de
informacion. La busqueda de informacion se focaliza principalmente en fuentes secundarias (evaluaciones de
tecnologias sanitarias, revisiones sistemdticas y meta-andlisis, guias de prdctica clinica, politicas de cobertura) y los
principales estudios originales. No implica necesariamente una revision exhaustiva del tema, ni una busqueda
sistemadtica de estudios primarios, ni la elaboracion propia de datos. Esta evaluacion fue realizada en base a la mejor
evidencia disponible al momento de su elaboracion. No reemplaza la responsabilidad individual de los profesionales
de la salud en tomar las decisiones apropiadas a la circunstancias del paciente individual, en consulta con el mismo
paciente o sus familiares y responsables de su cuidado. Este documento fue realizado a pedido de las instituciones
sanitarias de Latinoamérica que forman parte del consorcio de evaluacion de tecnologias de IECS.

Proceso de Consulta Publica. Con el objeto de que todos los actores relevantes puedan tener la posibilidad de
contribuir, hay diferentes instancias de consulta publica: 1) Primera instancia: equipo IECS publica el inicio de cada
documento en la web para que cualquiera envie informacion; 2) Segunda instancia: los documentos se publican en
forma preliminar abierta durante 90 dias para que cualquier persona u organizacion pueda realizar comentarios o
aportar informacion. Ademds, el equipo IECS identifica para cada tecnologia una serie de organizaciones con mayor
relacion con la tecnologia o problema de salud evaluado, a las que invita a participar activamente. Entre estas se
encuentran sociedades cientificas, sociedades de pacientes y la industria productora de la tecnologia. Los aportes son
evaluados y tenidos en cuenta para la elaboracion de cada documento. De todos modos, el documento de ETS final
es de exclusiva responsabilidad de los autores y del equipo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, quien incorporard
eventuales modificaciones luego del proceso de consulta publica en el caso de considerarlo adecuado. La version final
del documento no implica que los actores invitados hayan realizado aportes o estén de acuerdo con el mismo. Para
este documento se ha invitado a participar a la Sociedad Argentina de Cardiologia, Federacion Argentina de
Cardiologia y al Colegio Argentino de Cardioangidlogos Intervencionistas.
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Anexo |. METODOLOGIA

La fecha de busqueda de informacion fue hasta el agosto 2019. Para la busqueda en Pubmed se utilizé la
siguiente estrategia de busqueda: implantable loop recorder (Systematic Review[sb] OR Systematic
Review[tiab] OR Meta-Analysis[pt] OR Meta-Analys*[tiab] OR "Cochrane Database Syst Rev"[ta] OR
Metaanalysis[tiab] OR Metanalysis[tiab] OR Sysrev_Methods[sb] OR (MEDLINE[tiab] AND Cochrane[tiab]) OR
Guideline[pt] OR Practice Guideline[pt] OR Guideline*[ti] OR Guide Line*[tiab] OR Consensus[tiab] OR
Recommendation*[ti] OR Randomized Controlled Trial[pt] OR Random*[ti] OR Controlled Trial*[tiab] OR
Control Trial*[tiab] OR Technology Assessment, Biomedical[Mesh] OR Technology Assessment[tiab] OR
Technology Appraisal[tiab] OR HTA[tiab] OR Overview[ti] OR (Review[ti] AND Literature][ti]))

Por favor, revisar los calculos del flujograma que en algunas partes da negativo por las restas. Gracias.

Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados

Identificacion

Referencias identificadas a través
de la busqueda bibliografica
en Pubmed y en CRD

(n=58)

Referencias identificadas
en Tripdatabase, financiadores
y buscadores genéricos.

(ETS: GPC=4 PC=6)

I

Referencias tamizadas por titulo y

Tamizaje

resumen (n =13)

Referencias excluidas

(n 45)

Textos completos valorados
para elegibilidad
(n=2)

Elegibilidad

Textos completos

excluidos
(n=11)

Estudios incluidos

Inclusion

en el reporte
(n=12)

ETS, Evaluaciones de tecnologias sanitarias. GPC, Guias de prdctica clinica. PC, politicas de cobertura.
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Las conclusiones de este documento se acompafian de una matriz que categoriza los resultados finales en tres
dominios:

1. Calidad de la evidencia, basada en la clasificacion de GRADE (su sigla del inglés, Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

2. Beneficio neto (resultante del beneficio y los efectos adversos), basado en el sistema de
clasificacidon de IQWiG (del aleman, Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)

3. Costo-efectividad e impacto presupuestario, basado en una clasificacion desarrollada por IECS.

Las definiciones utilizadas en cada dominio pueden visualizarse en la Tabla 2.

La ponderacion de los tres dominios en una Unica escala de colores fue realizada a través de una metodologia
de consenso; y se representa en la siguiente escala:

La informacion disponible es contrariaa la incorporacién de esta tecnologia

. La informacion disponible es favarable a la incorporacién de esta tecnologia J
P T = aunque h?yelementosque_‘ \
favorecerian su incorporacion
\ La informacion
disponible no Para la decisidon se
permite hacer una deberian valorar
o recomendacion otros factores
definitiva sobre su
incorporacion aunque hay elementos que sugieren
fﬂ > que no deberia serincorporada j

Otros factores a valorar para la toma de decisidn: se hace referencia a otros tdpicos no considerados en la
matriz que pueden influenciar el proceso de decision para la incorporacion de la nueva tecnologia. Estos
valores son diferentes entre distintas instituciones. Algunos de los factores que suelen ser identificados como
prioritarios para la incorporacion de nuevas tecnologias son los siguientes:

— Carga de enfermedad elevada atribuible a la patologia para la que se aplica la tecnologia
— Equidad

— Intervenciones preventivas

— Requerimientos organizacionales y capacidad para alcanzar a toda la poblacién objetivo
— Aspectos socio culturales

— Tecnologias que aplican a enfermedades huérfanas o poco prevalentes

— Poblaciéon destinataria pediatrica o mujeres embarazadas
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Tabla 3. Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas (A, B, C), y definicion de
cada estrato

A) Calidad de la evidencia

Alta Es muy improbable que futuras investigaciones cambien la estimacién del efecto.

Es probable que futuras investigaciones puedan cambiar la estimacidn del efecto.

Baja Es muy probable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

Cualquier estimacidn del efecto es incierta.

La clasificacion de la calidad de la evidencia esta basada en GRADE (Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al. BMJ:
British Medical Journal. 2008;336(7650):924-926). La valoracion de la calidad de la evidencia se realiza para la
estimacion central del beneficio neto. Diversos factores son tenidos en cuenta para valorar esta dimensién. En
ocasiones, si existe un nivel de incertidumbre importante sobre esta estimacién (como intervalo de confianza
amplio) o dudas sobre la significancia clinica del beneficio neto, esto podria afectar la estimacidn de la calidad de
la evidencia. A modo de ejemplo, si la estimacion central, basada en estudios de alta calidad, muestra un beneficio
neto clasificado como “Mayor” pero el IC 95% incluye una estimacién del beneficio dentro del rango de
“Considerable”, esto podria hacer bajar la Calidad de evidencia de “Alta” a “Moderada”.

B) Beneficio neto

Sobrevida (RR <0,85) 6

=  Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR <0,75)

Considerable = Sobrevida (RR >0,85 y < 0,95)

=  Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR >0,75 y <0,90)

= Sintomas no serios (o no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no
serios (RR <0,80)

=  Sobrevida (RR>0,95y< 1)

=  Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR >0,90 y <1)

=  Sintomas no serios (0 no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no
serios (RR >0,80 y <0,90)

= Otros beneficios relevantes para el paciente o el sistema de salud (ejemplos:
facilidad de aplicacion, comodidad del tratamiento, duracidn del tratamiento,
menor impacto organizacional, menores dias de internacion)

Marginal - Nulo - = Los beneficios son insignificantes 6 no hay beneficio 6 el mismo es incierto 6 hay
Incierto - Negativo perjuicio.

El beneficio neto es la resultante de los beneficios menos los dafios atribuibles a la intervencion.

La clasificacién fue realizada por IECS en base la metodologia propuesta por el Institute for Quality and Efficiency
in Health Care (IQWiG Methods Resources. IQWiG General Methods. Cologne, Germany. 2015.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0082853/). Estas estimaciones del beneficio son orientativas y
son interpretadas en el contexto de otros factores como el beneficio neto medido en términos absolutos,
relevancia clinica de los mismos o historia natural de la condicion. Por ejemplo, un RR o HR para mortalidad <0,85
pero que implica una diferencia en sobrevida menor a tres meses podria ser interpretado como un beneficio neto
“Considerable” o “Menor” en lugar de “Mayor”.
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(continuacion). Tabla 3 Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas, y definicion
de cada estrato

C) Costo-efectividad e impacto presupuestario

Favorable = Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-ahorrativo en
Argentina 6

= Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-efectivo* en
Argentina y no representa un alto impacto presupuestario® 6

=  Cumple simultdneamente las siguientes cuatro condiciones: 1) el costo incremental
respecto a su comparador no es elevado¥, 2) la poblacién afectada es pequefiat, 3)
la relacién entre el tamafio del beneficio neto y el costo sugiere que podria ser
costo-efectivo, y 4) no representa un alto impacto presupuestario®.

No cumple criterios para Favorable o para No favorable (esto incluye intervenciones
costo-efectivas con impacto presupuestario elevado).

No favorable = Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que no es costo-efectivo en
Argentina 6

= Si bien no existe evidencia de adecuada calidad sobre su costo-efectividad en

Argentina, hay suficientes elementos para pensar que NO seria costo-efectivo (por
ejemplo el costo es alto en relacién a su comparador y la relacion entre el costo de
la intervencion y el tamano del beneficio neto es claramente desfavorable —por
ejemplo mayor a 3 PIB por afio de vida o AVAC (afo de vida ajustado por calidad);
hay evidencia de que no es costo-efectivo en otros paises; o fue explicitamente
excluido de la cobertura de otros sistemas de salud por su impacto presupuestario
y/o falta de costo-efectividad)

*Costo-efectivo: se considera que una tecnologia es costo-efectiva para Argentina si existen estudios realizados para el

pais considerados de buena calidad que estimen valores igual o menor a 1 producto bruto interno (PBI) per cdpita por

afio ganado o AVAC.

Salto impacto presupuestario: el impacto presupuestario anual esperado de incorporar la nueva tecnologia es superior

a 15 gastos anuales en salud per cdpita cada 100.000 personas (representa un aumento en el gasto en salud superior al

0,015%).

¥Flevado costo incremental respecto a su comparador: superior a un gasto anual per cdpita en salud en Argentina, o

superior a un 25% del monto anual que se considera como catastrofico para un hogar (segun definicion OMS, que

considera gasto catastrofico a un gasto mayor al 40% de los gastos no bdsicos de un hogar).

£poblacién afectada pequefia: hasta 15 casos cada 100.000 habitantes.

Este documento fue realizado en base a la plantilla version 03/2018. Para mas informacion ver:
www.iecs.org.ar/metodosETS
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ANEXO II. EJEMPLO DE POLITICA DE COBERTURA: Monitores cardiacos implantables para sincope recurrente
de causa desconocida

Si su institucion quisiera brindar cobertura a esta tecnologia, este ejemplo que surge luego de analizar las
principales politicas de cobertura identificadas en la confeccion de este documento, podria servir como insumo
para la definicion de la misma.

SEXO, GRUPO ETARIO, PATOLOGIA, SUBTIPO/ESTADIO

Ej.: Adultos con sincope recurrente de causa desconocida que cumplan los siguientes criterios:

. Pacientes sin criterios de alto riesgo (enfermedad coronaria o estructural severa; sincope
durante el esfuerzo, antecedentes familiares de muerte subita; taquicardia ventricular no
sostenida; bloqueo bifascicular, complejos QRS preexcitados) que tengan una alta probabilidad
de presentar un nuevo evento sincopal durante el periodo de duracidn de la bateria (36 meses)

o}

. Pacientes con alto riesgo luego de que una evaluacién exhaustiva no demostré una causa o no
dio lugar a un tratamiento especifico 6

. Pacientes con un intervalo entre sintomas mayor a 4 semanas, o antes de colocar un

marcapasos en pacientes con bradicardia y sospecha de sincope reflejo con episodios
frecuentes o traumaticos.

DOSIS, TIEMPO, CRITERIOS DE MANTENIMIENTO Y DE SUSPENSION

Monitor cardiaco implantable con bateria de 3 afios de duracion.

REQUISITOS PARA EVALUAR LA COBERTURA

Ej.: Para la cobertura del monitor cardiaco implantable el paciente deberda cumplir con los siguientes
requisitos: historia clinica, el examen fisico, el electrocardiograma (ECG) basal y la medicién de la presién
arterial en decubito y bipedestacion (Tilt test), medicidn de adenosina, holter de 24-48 hs, ecocardiograma.
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