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RESUMEN EJECUTIVO

Los queloides y las cicotrices hipertrdficas representan una  respuosta
oxagerada del lejkdo hacia un dabo démico y comclerzado por proliferacion
lpcal do fivoblostos con sobreproduccin de coligeno, Ambas lipos do
losionos clcotricinlos puedon causar afecincién do [ funcionabilidod y
doformidad cosmidtica y ostin frecueniemente asocindos con disminucidn do [a
calidad de vida de los pacionies afoclados.

Los hallazgos de las mojoras dol volumoen de lns cicatrices hipertrdficas y
qualoldes provione do ostudios de boja calidad. Se trataron principalmonte do
repores de casos con disimiles dosis y regimones de administrockin de
tiamcinolona y con medicionos poco clams, insuficionies o consislonlos do
dosonlaces do rospuesia al imtamiento,

Actealmonto, ol rolomiento de los cicolrices prosenta varios rolos derivodos do
la complefidad do los mecanismos palofisioldgicos, la dificullad para cuantilicar
los caombios do lo cicotriz y esiudios do baja calidad metodelégica. Como
rosultndo, ¢l manejo ha sido difgida por la experioncia dol clinkco.

El uso de corticoesterobdes intralesionnles como la triomcinolona, esld
recomandado generalmente como sequnda linea do tralamiento dospuds del
uso de ostralegiaos dingidas a conlenor o prevenir ol desamollo de cicatrices.

La poblacibn objolive de osto evaluacidn  ha meciblde Imtambentos
recomendodos en los foses inicioles, poro debldo o la persistencin de los
lesionas con impacio importanie o nivel funcional y sicolbgico requicren quo so
les ofrozea opciones con polencial beneficio como los corticoesiorokdes
introlesionales,

El tmtambanio con tiamcinolona no supone una complojkdad importanie en su
aplicocidn y do bajo costo, Ademis, los ofeclos advorsos observados con su
uso son generalmento locales y do baja gravedad.

Por lo expuesto, ol Instituto de Evaluacitn do Tecnologlns Sanitaras-IETSI,
aprucha por el perode de 2 afos a parlr do la fecha de publicaciin dal
presento dictamoen proliminar, ol uso de Wiamcinclona intralesional para ol
irmtamionio do pacientes con cleatricos hipertrdficas o queloides  post
quemadura segqin lo establocido en el anexo 1. Asimismo, se estobleco que el
efeclo el uso de este medicamento so ovalunrd con datos do los pacientes que
hayan complatado ol tratamiento, para delerminar su impacto. Esta informacion
sonvird paro una reevaluaciin del medicamento, incluyendo una evaluacion
econdmicn, al lerminar la vigencia del presente dictaman,



. INTRODUCCION

A. ANTECEDENTES

El Institvlo de Evoluacion de Tecnologiaos en Salud e Investigacibn ha reciblde la
solicilud doe evalunr ol uso do trinmeinolona inyoclable pora su uso en pacientes con
cleatrices post quemadura dentro del sistema de EsSalud, indicacion aclualmonie no
contomplada en ¢l petitorio de medicamoentos. Esla accidn sigue lo ostipulado on [
Directiva N* 002-IETSI-ESSALUD-2015 y ol objotivo final s determinar el estado del
arte sobre lo eficacia y sogurdnd do ifomcinolona intralesional inyeclabie on el
osconario especifico descrito o continuacian,

La pregunta PICO originalmente propuesta por parte del Or, Jaimeo A, Collins Camonos
mirdico del Hospital Nacional Guillerme Almenara fue La sijuionlo:

Nifto con socucla do quemodurn: cicatrices rotmcliles en la xona del [nble -
P | mentdn quo dificulton ol ciomo bucal, y otro amplin on el antebrazo izquierdo
que rolme o zona do [ munecs,

Tramcinolona  intralesional;  infiltrecidén on zonas do cleolrices,
I aproximadamanie 20 mg por dosis, con un tolol de 15 dosis en un intervalo do
sholo mesoes

C | Cirugla

Adelgazamienio y ablandamiento de las clealrices
Evitar robrocckdn do lo piol adyocento

Raducir la probabllidad do nuovas ciruglos
Mejoror aspecto y calidod do vida do los pocionios

So ajuslaron los términes do la pregunin PICO orginal para liegar o un acuordo que
adamis do satisfacor In nocosidad dol coso dol paciente que insping la solicitud, facilito
la bisquedn de lo evidencia clentifica de una manar sistomdtica y consisionto,
trolnndo de evitor los sesgos de seleccion do estudios y publicnciones, Asi, lo vorsibn
final de la Pregunia PICO con la que so ha roalizado la prosente ovaluacion os:

P |Pocienies con cicalrices quekoides o hipertrdficas post quemadura

I | Infiltracidn intralosional do tiomcinolona o cualquior dosls y frecuencin

C | Cinugin




Retraccion de la piel

Funcionabilidad o movilidad del area afeciada
Calidad de vida

Tamafio de la cicatriz

Elasticidad de la piel

Reacciones adversas

B. ASPECTOS GENERALES

Los queloides y [as cicalrices hiperrdficas representan una respuesia exagerada del
tejido hacia un dafio dérmico y caracterizado por proliferacion local de fibroblastos con
sobreproduccidn de colageno (1,2). En el caso de queloides el crecimiento del lejido
fibroso se extiende mas alld del drea original de la lesién, comprometiendo también a
la plel normal adyacente. En cambio, las cicatrices hiperrdficas pueden tener una
apariencia clinica similar, pero en contraste a los queloides, permanecen confinados a
los limites del drea de la herida y tienden a regresionar espontaneamente (3). Ambos
lipos de lesiones cicatriciales pueden causar afectacién de la funcionabilidad vy
deformidad cosmética y estdn frecuentemente asociados con disminucidn de la calidad
de vida de los pacientes alectados (4).

La patogbnesis de las cicatrices hiperrdficas y queloides no estd completamenta
explicada. Incluye alteraciones en la secuencia de procesos de la curacidn de las
heridas y puede estar influenciada por milliples factores locales y genéticos (5,6). Las
cicatrices hiperiréficas se forman usuvalmente on sitios deo heridas quinirgicas,
laceraciones, quemaduras, o condiciones dérmicas inflamalerias o infecciosas (eq.
acné, foliculitis, vanicela, y vacunacienes). Los queloides se forman frecuentemente a
partir de lesiones minimas a la piel, como los plercing en los 16bulos de |as orejas, o
pueden desarrollarse en ausencia de un estimulo inicial,

Los quelcides y las cicatrices hipertréficas son condiciones que requieren tralamiento
si son sintomdlicas. El dolor, el prurilo, la hiperhidrosis, la afectacidn de Ila
funcionabilidad, y la deformidad cosmética son ejemplos de los problemas asoclados.
Aunque mdlliples terapias médicas y quindrgicas se han ulilizado para ol tralamiento
de los quelcides y las cicatrices hipertroficas, ninguno de estos lratamienlos han sido
adecuadamente evaluadas en estudios de alla calidad meledelégica y no existe un
enfoque terapéutico universalmente aceptado. Los objelivos del tratamientlo deben ser
eslablecidos por el paciente, basados en las moleslias del paciente que incluyan las
siguientes: el alivio de los sintomas, la reduccidn del volumen de [a clcatriz, la mejora
funcional y la mejora de |la apanencia cosmélica. Las opciones de tralamiento incluyen
los corticoslercides intralesionales, el 5-fluorguracilo intralesional, las lminas de
silicona, la terapia de presidn, la criolerapia, la escisién quinirgica, el laser, la
radiolerapia, y combinacién de tratamienlios.



C. TECNOLOGIA SANITARIA DE INTERES

Acetdnido de triamcinolona (Kenacort A-10) es un glucocorticoide con marcada accién
antiinflamaleria. La presentacién en suspensidn esténl para inyectable se usa para la
administracién intralesional o intra-articular. Cada ml de la sclucidn acuosa proves 10
mg de acetdnido de triamecinolona. Conlienen a benzil alcohol como preservante. La
administracién intralesional de la inyeccion de acetdnide de triamcinoclona esia
indicada para |a alopecia areala, lupus eritematoso discoide, queloides y placas de
psariasis (7).

En las especificaciones de este medicamento se sefiala que la dosis inicial para [a
administracién intralesional variara dependiendo de la lesidn especifica, El lugar y el
volumen de la inyeccidén debe ser cuidadosamente considerada debido al polencial
efecto de atrofia culdnea (7). En relacién a los cuidades, el documento recomienda
que la aplicacidn de multiples sitios deben eslar separados por uno o mds centimelros,
leniendo en cuenla que cuanlo mds volumen se use, mds corlicoide estd disponible
para s¢r absorbido de manera sistémica, con efeclos sistémicos posteriores, Este lipo
de inyacciones si deben ser repelidos, se deben hacer con intervalos de una o mds

I S0Mmanas.

En el Peru, segun la Direccion General de Medicamenlos vy Drogas (DIGEMID), el
mercado cuenta con registro sanitario de tinmcinelona (acetdnido) en la presentacidn
de ampollas de 10mg x 5ml. El lratamiento con Inamcinolona intralesional de un
paciente considerando ¢l régimen propuesto por ¢l medico selicitante con 135 dosis de
20mg. la presentacidn y el precio del medicamento (S/. 12.00). el costo ascenderia a
51. 360.00,
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. METODOLOGIA

A. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se realizd una bisqueda de la literatura con respeclo a la eficacia y seguridad de
triamcinolona infralesional para ¢l tralamiente de las cicalrices hipertréficas y queloldes
en las bases de datos de MEDLINE, EMBASE, CENTRAL, DARE y TRIPDATABASE.
Adicionalmente, se hizo una busqueda dentro de la informacién generada por las
principales agencias de tecnolegias sanilorias que realizan revisiones sistemdlicas
(RS), evaluacion de tecnologlias sanitanas (ETS) y gulas de prictica clinica (GPC).

B. TERMINOS DE BUSQUEDA

La estralegia de bisqueda incluyoe los siguientes términos libres
“hypertrophic  scar”, “burn scar”, “kelolds®, “intralesional®, “glucocorlicostercid®,
“coflicosterald”, "triamcinolone, acetonide”, "Kenalog™,

C. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

e 5 Debido a que se trata de evaluar la eficacia y seguridad de una intervencidn

terapéutica se dara prioridad a RS de ensayos clinicos y ensayes clinicos
aleatonzados (ECAs) y ensayos controlados que hayan evaluado los efectos de
triamecinolona inyectable en pacientes con cicatrices hiperiréficas o queloides. De no
estar disponibles esle lipo de esludios se recurrirdn a esludios observacionales
prospactivos y con grupo control, estudios relrospeclives, casos conlroles o series de
casos. Ademdas se incluirdn GPC publicados en los ditimos 10 afios.




IV. RESULTADOS

FLUJOGRAMA DE SELECCION DE BIBLIOGRAFIA ENCONTRADA

£ y
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=
E l
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el & para detenminar  elepitilidad: 10 micrenciones-1
~ e fad Hevisiones de b lisiopatokpia - 2
5 Estudios incluidos ¢n la sinlesis
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A. SINOPSIS DE LA EVIDENCIA

So realizd la busqueda bibliogrdfica y de evidencia cientifica que sustente el uso de
aceldnido de trnamcinolona intralesional en el tratamiento de las cicatrices hipertraficas
o queloides segin la pregunia PICO establecida, Para el presente documenlo se
solecciond ol siguiente cuerpo de evidencia que o5 resumido a conlinuacidn;

Guias Clinicas: Se identificd una dnica gula consensuada de recomendaciones en el
mancjo de |as cicalrices.

Evaluaciones do tecnologia sanitaria: No se idoentificd alguna ETS sobre el uso de
acetdnido de trinmcinolona intralesional en el tralamiento de [as cicatrices hipertraficas
o queloides

Rovisionos sistomaticas: No se idenificaron rovisiones sistemdticas sobre ol uso de
acetdnido de triamcinolona intralesional en el tralamiento de [as cicatrices hipertraficas
o queloides

Ensayos clinicos: No se idenlificd algin ECA que haya evaluado el uso de aceténido
de triamcinolona intralesional en el tralamienlo de las cicalrices hipertraficas o
queloides

Rovislones narrativas: se idenlificaren tres revisiones que incluyeron la descripcion
de estudios de series de casos y un estudio prospectivo del uso de triamcinalana

B. DESCRIPCION Y EVALUACION DE LA EVIDENCIA

. Guias do priactica clinicas

Actualizaclén Internacional de recomondaciones c¢linicas on el manejo de las
clcatrices: Parte 2- Algoritmos para la prevancién y tratamiento de cicatrices (8).

Los miembros del panel intemacional consullor en el manejo de cicatrices, revisaren la
literatura cientifica con el objelive de evaluar la evidencia respecto a os tratamienios
clinices. Esta gula es una aclualizacion de las recomendaciones publicadas en el 2002

Los autores presentan las recomendaciones sequn corresponda a la provencion o el
Iralamiento de los cicatnices. Cuando no existia evidencia, las recomendaciones se
basaron en el consenso de los miembros, sin embargo no se han descnto los mitodos
precisos de como se evalud la calidad de los estudios, o de como se comelaciond el
nivel de evidencia con |la direccidn y fuerza de |as recomendaciones. En el documento
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se presentan en general algoriimos de actuacion basadas principalmente en opinidn
do experios, Para el tralamiento de [as cicatrices, el algontmo de manejo considara
Ires principales tipos de cicalnces: las hiperirdficas inmaduras, las hipertrdficas
lingales, y las hipertréficas extensas per quemaduras,

Para el tralamiento de las cicaltrices hipertrdficas extensas, que es ¢l foco de esta
evaluacion, los autores recomiendan que una vez que el epitelio esté estable, se
instaure el tratamiento preventivo con el uso de productos basados en siliconas, las
prendas compresivas, y/io las cremas de extractos de cebolla, Las opciones del
manajo secundario comprenden a |a lerapia con laser fraccionado, y la combinacidn
de las siguienles lerapins: masajes, lerapia fisica, coricosteroides, cirugias de alivio
de la lensidn, escisién, injertos con cobertura de flap, cubierlas de hidrocoloides,
antihislaminicos y laser.

La revisidn critica de este documenio permile clasificarde como un consenso de
algoriimos de actuacidn, mas que una GPC basada en la evidencia. A pesar de incluir
una bdsqueda de la literalura, sus recomendaciones y aseveraciones no eslan
relacionadas con las referencias que adjunta. Los aulores sefialan a los

- _ coricosteroides como una opcidn terapéutica no modificada en la ultima década, en
Y -;-ﬂ : base a la primera publicacién de estas recomendaciones inlernacionales (9), la cual
. "'; - - también se basd principalmente en opinidn de experios. También sitdan a los
'M; ‘_f,r corticoesteroides como lratamiento de segunda linea para las cicatrices hiperirdficas

en base al estudio de Leventhal 2006 (10). Este estudio de Leventhal fue una revisidn
narraliva en una sola base de datos y sin aplicacidn de los estdndares de calidad. Se
excluyeron a esludios realizados en pacientes con cicatrices por quemaduras,
poblacién objotiva de la prequnia PICO de esta evaluacion, El estimado conjuntio de
eficacia medida de manera subjetiva u objeliva de tres estudios no fue
estadisticamonte  significativa, Asimismo, on eslas rocomendaciones para las
cicalrices hipertréficas, se puede rescatar que la opinién general de los experlos, es
considerar el uso de los corticoesteroides, preferiblemente en combinacién con otros
tralamientos para aumentar la eficacia, y a la vez usar dosis mas bajas do
corticosleroides. Las bajas dosis pueden ayudar a minimizar los efeclos adversos
incluyendo la alrofia de la dermis, la telangiectasia y la hipopigmentacidn, eslas dos
uitimas basadas en [os esludios de Leventhal 2006 y de Tziotzios el al 2012 (11). Esle
esludio serd descrito en la seccién siguiente.
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il. Rovisiones narrativas

Tziotzlos ot al 2012 - “Cutaneous scarring: pathophysiofogy, molecular
mechanfsms, and scar reduction therapeutics. Part If, Strategies to reduce scar
formation after dormatologic proceduros™. (11)

Los aulores de este documento publicaron una revisién narraliva del manejo de las
cicatrices realizado por la academia Americana de Dermatologia, En osta rovisidn, so
asume que los coricoesleroides reducen la formacion de cicatrices por medio de un
numaere de mecanismos que incluyen |a supresidn de la inflamacion; por inhibicién de
la proliferacién del crecimiento de fibroblostos, la sinlesis de coligeno, por causar
vasoconstriccidn y asl limilar la oxigenacidén de la herida y la nutricién, por la
transformacién de los factores de crecimienio (TGFb1 y TGFB2).

Los rovisores concluyen que la triamcinolona inlralesional es el ratamiento mas usado
para |as cicatrices, ¥ un numero de estudios han reporiado eficacias variables (50 y
100%) con recurrencia varigble desde el 9% al 50% (Tang 1992, Darzi 1992,
Manuskiatti 2002)

El estudio de Tang et al (12} se trald de una serie de 11 casos tralados con escision
quirtrgica intragperatoria y postoperatornia, solo lres eras cicalrices hipertréficas y el
resio eran queloides, la diferenciacién enlre ellas se hizo por observacion, La
intervencion consistid en inyecciones de lnamcinolona, las que se hicieron hasta un
mes cada semana y luego cada 2 a 5 semanas en casos que persislla en los
siguientes 5 meses. Despuds de una mediana de 15 meses de seguimienta, nueve de
11 pacienles se curaron bien sin desamallo de hipertrofia. Este estudio no tuvo una
clara dofinicién de curacion,

El estudio de Darzi {13) evalud diferentes mélodos de tralar a los queloides,
incluyendo el uso de acelonide Inamcinglona intralesional en 65 pacienies (48
cicalrices hiperrdficas y 42 queloides) Las dosis administradas dependioron de Ia
superficie del queloide: los pacientes con un Area de 1 a 2 em® recibieron una dosis
total de 20 a 40 mg de triamcinglona al 0.1%, aquellos con dreas de 2 a 6 cm
recibleron dosis de 60 a B0 mg, y aquellos con 6 a12 cm’ recibieron  dosis de B0 a 120
mg. A los 10 afles de seguimiento, el 71% de las cicalrices queloides traladas
mostraron evidencia de aplanamiento completo y el 29% lenian aplanamienio parcial.
El alivio de los sintomas se observd en el 71% de los queloides tralados, aunque este
desenlace no se definid apropiadamente, Se administraron cuatro inyecclones hasta
complelar |a dosis lotal.

Estos dos esludios coresponden a series de casos con diferencias en la poblacion
evaluada, las dosis y regimenes de administracion del corticoeslercide, y la medicién
de los desenlaces de respuesta al tralamiente. El beneficio de esteroides intralesional
s¢ ha reportade conjuntamenle con efectos adversos, como la atrofia y la



hipopigmenlacién de la dermis, estas son menores cuando son usadas en
combinacién con S-flusrouracilo principalmente porque se requieren menores dosis de
corticoestergides,

El esludio de Manuskiatti 2002 (14) luvo como objetivo comparar la respuesta clinica
de los queloides y las cicatrices hipertrdficas despuds del Iratamiento con
corticoesteroide intralesional solo o combinado con S-fluorouraciio. Diez pacientes con
cicalnces hipertréficas o queleides despuds de 6 meses posl eslernoclomia y no
tralados. En la misma area alectada se adminislraron las diferentes intervenciones y
se dejd un drea sin tralamiento para que sirviera de conlrol, Se observaron mejoras
clinicas estadislicamente significativas en lodas las dreas traladas, pero no hubo
diferencias significalivas en los desenlaces segin el método del tralamiento, Se
obsarvaron efeclos adversos on ¢l 50% de los casos, incluyendo hipopigmentacidn,
telangiectasia y atrofia de la plel en los segmentos que recibieron corticoesteraldes
intralesional solo,

A pesar de Ia falta de esludios bien disefiados, medianie consenso se recomienda a la
riamcinolona intralesional como una opcitn de tralamiento de primera linea para las
cicalrices hiperroficas y los quelsides.

' Kim ot al., 2013 {15) - “Update on scar managoment: guidefines for treating
" Asian patients”.

Se realizd una revisidn de la literatura publicada desde el 2002, afio en el que se
publico las recomendaciones clinicas internacionales para el manejo de [as cicalrices,
con el objelive de proveer de recomendaciones para el manejo de las cicatrices en los
paciontes asiaticos. Respecto a las inyecciones con corlicoesleroides, los aulores de
Ia revision manifestaron que no existe informacién respecto a la evaluacién de [a
eficacia de las inyecciones de corlicogsleroides en el manejo de las cicatrices, y hasla
la fecha no s¢ han realizado estudios en poblacién asidlica.

Los dalos disponibles del uso de corlicoestergides muesiran que su uso aislado o
combinado con S-fluoracilo, el ldser pulsado de tinte preduce mejoras clinicas
comparables tanto para queloides como para cicatrices hipertrdficas (14). Datos mads
recienles indican que la combinacion de politerapia de corticoesterolde intralesional y
la criolerapla puede ser una estralegia en la lerapia de las cicatrices hiperirdficas y
qualoides (16).

Monstroy ol tal,, 2014 = "Updated scar management practical guidelines: non-
invasive and invasive measures™ (17)

Leos investigaderes realizaron una revision de la literatura con el objelivo de brindar a
los cirujanos y otros médicos una visién de la infermacién mas relevante de las guias
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aclualizadas. Esla revision presenta las nuevas guias y discute laos mas relevanles
para los clrujanos, Paricularmente, las técnicas quirdrgicas especificas beneficiosas
para la prevencidn y el tratamiento de las clcalrices

Para |as cicalrices hipertréficas extensas, la aplicacién temprana de silicona y lerapia
compresiva es esencial para los pacientes can allo riesgo de desarollar cicalrices
hiperiréficas despuéds de quemaduras, trauma mecanico o infecciones necrotizantes.
Ellos recomiendan aplicar la terapia con silicona o compresiva de manera rutinaria en
cada herida que toma mds de 2 o 3 semanas en curar despuds de colocar injertos de
plel, y debe ser provisto cuando la herida cierra y ¢l paciente tolere |a presidn (18).

Las inyecciones localizadas con corticoestercides también puede estar indicadas para
tratar las parles mas excesivas de las cicalrices hiperrdficas y pueden ser
suplementadas con bleomicina, 5- fluoracilo yfo verapamilo como sea apropiado (19,
20, 21). Estas terapias deben ser praferiblemente reservadas para su uso en canlros
especializados donde haya mayor experiencia

En esta gula se menciona comeo parte de un algerimo de manejo la cirugla temprana
siempre osta indicada en los casos con contracturas y compromiso de la funcién. La
liberacion de |as contracluras después de las quemaduras en dreas como el cuello y la
axila son mejor realizadas con flaps que con injeros debide a que los primeros
producen menos conlracluras secundarias,
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V. DISCUSION

Los hallazgos de las mejoras del volumen de [as cicatrices hiperdraficas y queloides
provienen de esludios do baja calidad. En esla revisibn se enconlraron que la
recomendacién general es el uso de los corticoesteroldes intralesionales como
segunda linea de Iratamienlo, aunque en base a esludios de baja calidad
melodoldgica. Se tralaron de reportes de casos y helerogéneos can dosis y regimenes
vanables de triamcinolona v mediciones poco claras, insuficientes e consislenles de
desenlaces de respuesta al tralamienle. Algunos esludios mencionaron el
aplanamiento de la cicalnz como desenlnce principal sin una escala clara de
evoluacion, no se reportaron otros desenlaces importantes como |a elnsticidad de Ia
piel, ¥y las apreciaciones de recuperacion de funcionabilidad deol area alectada por
parte del paciente. En otros estudios la definicion de curacidn no fue clara. Los
esquemas de tralamientos fueron también vanables, y no se ha dilucidado de manera
salida sl [a combinacién con otros tratamienlos disminuyen las reacclones adversas.
En resumen la evidencia ¢s de baja calidad respecio a la oficacia de los
f ':"-_'_:";'::I corticoesteroides intralesionales.

En la aclualidad el tralomiento de [as cicatrices culdneas presenla varios relos,
denvados de Ia complojidad de los mecanismos patofisiolégicos, la dificultad para
cuantificar los cambios en la aparigncia de la clealriz, y ol nomero limilado de
informacién derivada ensayos clinicos aleatorizados prospectivos y blen disefiados.
Como resultado, el manejo de los pacienles ha sido histdricamente dingido por la
expenencia de los clinicos antes que la adherencia a las gulas basadas en [a
evidencia.

Mo existe un solo tratamiento que sea uniformemente efectivo en lodos los pacienles y
con frecuencia se necesitan multiples opciones terapduticas en un paciente, Las gulas
revisadas incluyen la informacidén disponible sobre los afectos de cada tratamiento y
proveen recomendaciones bdsicas basados en esla informacidn, de tal forma que los
médicos pueden elegir la modalidad de tratamiento mas apropiada para un pacienio
en particular tomando en consideracidn a la vez la eficacia, los eventos adversos, los
resultados cosmdlicos y terapéuticos, la factibilidad, las preferencias del paciente y los
coshos.

. En el caso de los pacientes objetivo de esta evaluacién que han sufrido de cicatrices o

-iqueloides, idealmente estos pacientes reciben tratamienios prevenlivos recomendados
:ﬁun las guias consulladas, las cuales pueden incluir cirugias con la aplicacién de
Dt injertos o el uso de lerapias compresivas. Ya en una fase posteror, y como parte de la
evolucidon, algunos pacientes no conseguirdn una disminucidn significaliva de |a
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cicalriz, comprometiendo la funcionabilidad del drea y afectacidén de la apariencia
cosmética. Debido al importante impacto a nivel funcional y sicoldgico de las cicatrices,
eslos pacienies necesitan que se les ofrezca opciones terapéulicas polenciales, como
los corticoestereides, con ¢l objetivo de restablecer o mejorar [a funcionabilidad y el
aspecto. Por ofro lado, los corticoesteroides se vienen usando desde hace mucho
tiempo, reportandose efectos adversos frecuentemente locales y de gravedad no seria.
Asimisme, la triamcinclona es un Iratamiento accesible de escasa complefidad en su
aplicacién y de bajos costo. Todo ello, justifica el uso de los corticoesleroides
intracsionales en los pacientes con cicatrices hipertrdficas o queloides que a pesar de
haber recibido tralamiento recomendado inicial, no hayan conseguido una mejora
importante y tenga afectacién imponante en la funcionabilidad del area.

Llama la atencién que no se haya evolupdo las propiedades de diversas
intervenciones en el tratamiento y la prevencion de las cicalrices hipertrdficas y
queloides. Esta informacion seria apreciada en gran medida por médicos tratanies, asl
come también la informacién de los estimados de beneficio y laos tasas de
complicaciones. Estudios futuros sobre las intervenciones en las cicatrices cutaneas
debaen considerar aspectos claves on su disefio con el objelive de generar evidencia
_ ~ de calided que ayuden en la loma de decisiones. Estos principlos incluyen la
' :::l{',éf . realizacién de andlisis prospectivos, definicion de los objetivos, realizacién de andlisis
e FEE \} del poder del esludio para determinar el minimo nimero de pacientes que deben ser
“..._ " enrolados para deteclar una diferencia estadistico y la utilizacién de mediciones
objetivas y repetibles (e.i. volumen, imagen per ultrasonido, escalas de satisfaccion del
paciente, pericdos de seguimiento suficientes para delectar recurrencias, Por dltimo,
es recomendable incluir dentro de los desenlaces finales de la eficacia, a la evaluacion
de |a aparioncia cosmélica por parte del paciente, la mejora de los sintomas y la

afectacidn funcional,
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VI.

CONCLUSIONES

Los hallazgos de las mejoros del volumen de Ias cicatrices hipertrdficas y
quitlolos proviono do esludios de bajo colidod, Se trotoron principalmente do
repories de casos con disimiles dosis y regimenes do administracién do
idamcinolona y con mediciones poco cloros, insuficientes e consislentos de
desonlaces de respuesio al tratamienio,

Actualmaonto, ol trotomiento de los cicatrices presonio varios mios dervados de
la complejidad de los mecanismos patofisiologicos, [ dificultod parn cuantificar
los cambios do la cicalriz y ostudios do bajo calidad molodoldgicn. Como
resulindo, @l manejo ha sido difgido por In experioncia dol clinico,

El uso deo corlicoesteroides infralesionales como 1o triamcinolona, ostd
recomondado generalmento como segunda linea de trolomiento despuds dol
uso do estrategias didgidas o contener o prevenic o desamolio de cicalricoes.

La poblociin objotivo de estn ovaluacidn sufren do cicolrices que lienen un
impacto importanie a nivel funcional y sicoldgico, por lo que requieren qQuo so
les ofrorca opciones con potencinl benoficio como los coricoestiorides
intralaskonakos.

El tratamiento con liamecinclona no supono una complofidad importanio on su
aplicacidn y do bajo costo. Adomas, los ofoctos adversos obsorvodos con su
uso son generalmente locales y do baja gavednd.,

Por lo expuesto, el Institulo do Evaluacién do Tecnologias Sanitordas-IETSI,
aprucba por ol perodo do 2 afos a partir de la fecha do publicacion dol
prosonie dictamen proliminar, el uso de tiameinolona acoldnido intralosional
para ol tralamionto do pacionies con cicolrices hiperrdficas o queloides post
quemadura segon lo establecido an ol anoxo 1.
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VIl. RECOMENDACIONES

Se recomienda que luego se usado el lratamiento se reporte al comité farmacoldgico
los siguientes desenloces al finolizar el tratomiento y a los 6 meses después de
terminar el tralamiento,

Tamafo de la cicatriz

Elasticidad de la piel

Relraccidn de la plel adyacenle

Mejoria funcional definida por ¢l paciente
Apariencia cosmélica definida por el paciente
Efectos adversos o complicaciones

@AM

Az
VRN
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ANEXO N* 1: condiciones de uso

La persona para sor considerada para rmecibie trinmcinolona intmlesional dobo do
cumplir con los skguientes crilerios clinicos los cuales deben estor acreditados por ol
médico tralonte ol momonlo de solicitar la oprobocidn del medicamento ol Comitd
Farmacolompdulico comospondionie en cada paciente especifico:

Diagnostico o condicidon de
salud

Cicalriz hiperrifica o quelokde post quomadura

Grupo elario Todos las edados
Tiempo miximo quae ol comitd
Farmacoterapoutico puede

autorizar ol uso dol Sinlo moses

meodicamento en cada
paclanto

Condleldn clinica dol pacienta
para sor aplo de reclbir ol
madicamanto

Facionios con cicatriz hiporndfico o quololdo

Presentar [a slgulento 1. Tamoho do la cicalnz

Informacidén ADICIONAL 2. Elnsticidod da In pinl

dobidamente documentada on 3. Ralmcckin de la plel adyocente

ol expediente del paciente de 4. Maojorin funcional dofinido por ol pacionio
solicitud del medicamento 5. Aparicncio cosmdlica dofinida por el pacienie
Presantar la sigulente

informacién debidamente

decumantada al thrming do la 1. Tamano do la cicatriz

administracién del 2. Mojoria funcional dofinida por el pacionto
tratamiente y al segulmiento 3. Aparoncia cosmdlica doefinida por el paciente
con ol anoxo 07 de la i, Efeclos adversos o complicociones

Directiva N® 003-IETSI-
ESSALUD-2016




