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ESCLEROSIS VENOSA ECO-ASISTIDA CON ESPUMA PARA LA INSUFICIENCIA VENOSA
CRONICA

CONCLUSIONES

Evidencia de moderada calidad sugiere que la esclerosis venosa eco-asistida con espuma no
demostré6 mayor efectividad que otros tratamientos como ablacién con radiofrecuencia, laser o
cirugia para la insuficiencia venosa croénica.

Las distintas guias de practica clinica recomiendan esta tecnologia como una opcion
terapéutica para sindromes varicosos sintomaticos venas safenas incompetentes, venas
varicosas reticulares, telangiectasias y venas varicosas residuales a otros tratamientos.
Algunos financiadores estadounidenses y britanicos dan cobertura a esta tecnologia sélo para
sindrome varicoso de venas safenas grandes, pequefas y accesorias sintomaticas de mas de
2,5 mm con presencia de insuficiencia venosa documentada por eco-doppler. Otros

financiadores lo consideran un tratamiento cosmético o en fase experimental.

ULTRASOUND-GUIDED SCLEROTHERAPY WITH FOAM IN CHRONIC VEIN
INSUFFICIENCY

CONCLUSIONS

Moderate-quality evidence suggests that ultrasound-guided sclerotherapy with foam did not
prove to be more effective than other therapies such as radiofrequency ablation, laser or
surgery in chronic vein insufficiency.

The different clinical practice guidelines recommend this technology as a therapeutic choice for
symptomatic varicose vein syndromes, incompetent saphena veins, reticular varicose veins,
telangiectasias and residual varicose veins after having performed other treatments.

Some United States and British sponsors cover this technology only in varicose vein syndrome
in large, small and accessory symptomatic saphena veins, more than 2.5 mm, with vein
insufficiency documented by Echo Doppler. Other sponsors consider it a cosmetic treatment or

at experimental phase.
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1. CONTEXTO CLINICO

La insuficiencia venosa crénica de miembros inferiores se manifiesta a través de varices que
son dilataciones permanentes de las venas superficiales de los miembros inferiores. Afectan
ambos miembros, suelen aparecer antes de los 30 afios y tienen un predominio marcado en el
sexo femenino. Se calcula que el 44% de las mujeres y el 32% de los varones presentan alguin
grado de insuficiencia venosa crénica. Entre un 10 a 15 % evolucionan a formas sintomaticas
con dolor, picazén, alteraciones cutaneas, flebitis y ulceras. La insuficiencia venosa cronica se
clasifica segun la etiologia en varices primarias o esenciales (no existe una alteracion del
sistema venoso profundo) y varices secundarias, como las que siguen a una trombosis venosa
profunda. Segun a su morfologia se clasifican en varices tronculares, reticulares, de venas

perforantes y telangectasias.’

Las formas leves pueden ser tratadas con medidas de contencién (posturales, lubricacion,
medias compresivas, etc.) y tratamiento farmacoldgico, mientras que las formas sintoméaticas
moderadas a graves pueden ser tratadas con diferentes técnicas de escleroterapia que utilizan
distintos tipos de sustancias esclerosantes (hiperosmoéticas, corrosivas y detergentes) y cuando
son formas muy severas esta indicada la reseccién o ligadura radical quirdrgica del paquete
venoso comprometido. Otras técnicas usadas son la crio-esclerosis, eco-esclerosis, laser-

esclerosis, radiofrecuencia.?

La escleroterapia es una técnica simple de tratamiento que se usa para el manejo de venas de
pequefio o0 moderado tamafio, no siendo eficaz en vasos de mayores a 9 mm de diametro

debido a que los esclerosantes liquidos no cumplen los requerimientos bésicos de la técnica®.

Se postula el uso del tratamiento del sindrome varicoso con Eco-doppler con espuma para
venas varicosas esenciales de cualquier tipo y tamafio (desde las arafias vasculares, venas

capilares subcutaneas hasta las varices de gran volumen).

2. TECNOLOGIA

La escleroterapia es una técnica percutanea minimamente invasiva cuyo objetivo es cerrar las
venas varicosas utilizando irritantes quimicos. El uso de agentes esclerosantes con espuma
provoca la desorganizacion de la membrana fosfolipidica de las células endoteliales con un
poder esclerosante mayor. Los tipos de sustancia que se pueden usar son: polidocanol

(hidroxipolietoxidodecano), tetradedilsulfato de sodio, cloruro de lapidio.

La aplicacion de las sustancias esclerosantes tipo espuma se realiza a través de un mapeo
ecografico para poder determinar la profundidad de la pared anterior y posterior de la vena.

Luego se inyecta a través de un catéter de dos vias la sustancia esclerosante y gas con el
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objetivo que este Ultimo forme una sustancia detergente con funciones esclerosantes (método
Tessari). Es un procedimiento poco invasivo cuya duracion es aproximadamente 30 minutos y

no requiere de reposo ni cuidados especiales. *

3. OBJETIVO

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las
politicas de cobertura de la Esclerosis venosa eco-asistida con espuma para la insuficiencia

venosa cronica.

4, METODOS

Se realizd una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (incluyendo Medline,
Cochrane y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacién de tecnologias
sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia: ((Sclerotherapy[MeSH] OR
Sclerotherap*[tiab]) AND (Polidocanol[Supplementary Concept] OR Polidocanol[tiab] OR
Varithena[tiab] OR Laureth[tiab] OR Lubrol[tiab])) AND (Venous Insufficiency[MeSH] OR
Venous Insufficien*[tiab] OR Varicose Veins[Mesh] OR Varicose[tiab] OR Varix[tiab] OR
Varices[tiab]) AND (ultrasound-guided[All Fields] AND foam[All Fields] AND elds]))

Se prioriz6 la inclusion de revisiones sistematicas (RS), ensayos clinicos controlados
aleatorizados (ECASs), evaluaciones de tecnologias sanitarias y econdmicas, guias de practica

clinica(GPC) y politicas de cobertura de otros sistemas de salud cuando estaban disponibles.

5. RESULTADOS

Para el siguiente informe se incluyeron dos RS, un ECA, una evaluacion de tecnologia, tres

GPC y seis politicas de cobertura.

Nesbit y col. publicaron una RS Cochrane en el afilo 2014 donde evaluaron las terapias de
ablacion y la esclerosis eco-asistida vs cirugia en el tratamiento de sindrome varicoso de vena
safena mediana y grande. Incluyeron 13 ECAs (N=3801 pacientes). No encontraron
diferencias significativas en la evaluacion de tasas de obstruccion de varices, revascularizacion
y en las complicaciones cuando se compar0 esclerosis eco-asistida o ablacion con

radiofrecuencia o con laser vs cirugia de ligadura de sistema venoso.

Boersma y col publicaron en el 2015 una RS con meta-andlisis para evaluar las tasas de éxito
de obstruccion de las distintas terapias indicadas para el tratamiento del sindrome varicoso de

vena safena. Se incluyeron 49 estudios (cinco ECAs y 44 estudios de cohorte).” Las terapias
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gue se incluyeron fueron cirugia (N=9), ablacion endovenosa con laser (N=28), ablacion con
radiofrecuencia (N=9), escleroterapia eco-asistida (N=6) y ablacibn mecanica endovenosa
(N=1). Las tasas de éxito de obstruccion para el tratamiento de esclerosis eco-asistida fueron
del 63,6 % (IC 95%: 47,1% - 80,1%; N= 494 venas safenas). Dos estudios usaron como liquido
esclerosante el polidocanol y tres el tetradedilsulfato de sodio. Las tasa de éxito de obstruccion
de las otras terapias fueron para la cirugia 58,0% (IC 95%: 40,9% - 75%; N= 798), para la
ablacién endovenosa con laser 98,5% (IC 95%: 97,7 - 92,2%; N= 2950), para la terapia con
radiofrecuencia 97,1 % (IC 95%: 94,4 - 99,9%; N=386).

Velden y col. publicaron en el afio 2015 un ECA en donde se aleatorizaron a pacientes con
sindrome varicoso de venas safenas a ser tratadas con cirugia convencional, ablacion con
laser o la esclerosis eco-asistida con polidocanol.® Se evaluaron tasas de obstruccién o
ausencia de varices de la parte tratada de la vena (N=193 piernas). Se siguieron a los
pacientes durante cinco afios. La ausencia de varices u obstruccion fue del 85% (IC 95%:75% -
92%) para la cirugia, del 77% (IC 95%: 66% - 76%) para las técnicas de ablacion con laser y
del 23% (IC 95%: 30% - 50%) para la esclerosis eco-asistida. Otra punto final que se midi6 es
la ausencia de reflujo de vena safena por encima de la rodilla siendo del 85% (IC 95%: 73% -
92%) para la cirugia, del 82% (IC 95%: 72% - 90%) para la ablacién con laser y del 41% (IC

95%:30% - 53%) para la esclerosis eco-asistida.

La agencia de drogas y tecnologia canadiense (CADTH, por sus siglas en inglés Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health) realiz6 una ETS en el afio 2015 para evaluar la
efectividad clinica de la escleroterapia con espuma para el sindrome varicoso comparada con
cirugia o técnicas de ablacion por radiofrecuencia o laser.” Incluyeron cuatro RS, siete ECAs y
dos estudios de cohorte (N= 8285). Los pacientes incluidos en los estudios eran en su mayoria
del sexo femenino con un rango de edad entre 47 a 56 afios, que presentaban distintos grados
de compromiso varicoso de la vena safena. Los estudios utilizaban como agente espumante
polidocanol o tetradedilsulfato de sodio. Cuando se comparé la escleroterapia con espuma vs
la cirugia, el meta-analisis no encontro diferencias significativas entre ambos tratamientos.
Tampoco se encontraron diferencias cuando se compard la tecnologia con las técnicas de

ablacion.

Marsden y col publicaron en el 2015 un estudio de costo-efectividad realizado en Inglaterra
para evaluar las recomendaciones realizadas por el Instituto Nacional de Salud y Cuidados de
Excelencia del Reino Unido (NICE, su sigla del inglés National Institute for Health and Clinical
Excellence) en sus GPC.? La evaluacion incluy6 las terapias de endo-ablacion (radiofrecuencia
o laser), cirugia, esclerosis eco-asistida vs medias de compresiéon. El estudio de costo-

efectividad evidencio que las terapias con endo-ablacién fue la mas costo-efectivas cuando se
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las comparaba con el resto de las terapias. La costo-efectividad de la terapia de esclerosis eco-

asistida con espuma es aceptable como otra opcién terapéutica.

Las GPC Europeas de Escleroterapia y la Asociacion Alemana de flebografia recomiendan esta
terapia especialmente para venas safenas incompetentes, venas varicosas reticulares,
telangiectasias, venas varicosas residuales a comparacion de otros tratamientos. El uso de
sustancias esclerosante tipo espuma se recomiendan especificamente para sindrome

varicosos de vena safena de calibres medianos y grandes.**°

El colegio Americano de Flebografia recomienda el tratamiento con técnicas de esclerosis con
espuma con controles con eco-doppler para sindromes varicosos sintomaticos para venas
safenas menor, accesoria y perforante tanto como primera eleccién del tratamiento como para

sus recurrencias.**?

El NICE, en sus guias de terapia eco-asistida con espuma para venas varicosas recomiendan
su uso dada la efectividad reportada.® Sin embargo, teniendo en cuenta los diferentes
tratamientos disponibles realizan la siguiente recomendacion de acuerdo a la jerarquia de la
evidencia siendo la primer terapia a elegir la ablacion por radiofrecuencia seguida por la

ablacion por laser, la esclerosis eco-asistida con espuma y por ultimo la cirugia.*®

Los financiadores estadounidenses (Blue Cross™, Aetna’®, Medicare®®) y britanicos!’ dan
cobertura a la esclerosis con espuma para sindrome varicoso de venas safenas grandes,
pequefas y accesorias sintomaticas de mas de 2,5 mm con presencia de insuficiencia venosa
documentada por eco-doppler. Una financiadora de Estados Unidos (Anthem) da cobertura a
esta tecnologia para venas varicosas recidivantes que fueron tratada previamente con algun
método de ablacion por radiofrecuencia.'® Otra financiadora estadunidense (Priority Health)
considera no existir suficiente evidencia para dar su cobertura a pesar de estar aprobada por
las agencias regulatorias y la consideran un tratamiento cosmético.*® El plan médico obligatorio

de Argentina y el sistema de recupero (SUR) no cubren esta tecnologia.”
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