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. RESUMEN

- La insuficiencia cardiaca es una anomalia de la estructura o la funcion cardiacas
que hace que el corazéon no pueda suministrar oxigeno a una frecuencia acorde
con las necesidades de los tejidos a pesar de presiones normales de llenado.

- En las fases mas avanzadas de la enfermedad, las opciones terapéuticas
habituales (farmacos, dispositivos de resincronizacion y desfibriladores
implantables y alternativas quirdrgicas convencionales) llegan a ser ineficaces, y
son el trasplante cardiaco y los dispositivos de asistencia ventricular (DAV) los que
pueden permitir prolongar la supervivencia y mejorar la calidad de vida del
paciente.

En la presente evaluacién del Dispositivo de Asistencia Ventricular (DAV) se ha
encontrado evidencia consistente que la implementacion de dicha tecnologia
prolonga la supervivencia de los pacientes candidatos a trasplante cardiaco.

- El beneficio del uso del Dispositivo de Asistencia Ventricular (DAV) es que al ser
utilizado en pacientes candidatos a trasplante del corazén, prolonga la vida del
paciente cuando se encuentran en espera de un donador compatible.

- La evidencia disponible desde el afio 2006, destaca que el uso del DAV como
puente para el trasplante cardiaco tiene significantes afios de vida por la calidad y
que comparado con el tratamiento médico de soporte, podria significar un
incremento de los costos, sin embargo lo mas resaltante es que el paciente
aumenta su sobrevida.

Diagndstico/condici | Pacientes en espera de Trasplante cardiaco.

on de salud

Grupo Etario 18 arfios o mayor y nifios = 10 kg de peso.

Condicion clinica Insuficiencia Cardiaca terminal que incluya los sintomas de (disnea,

del paciente edema de miembros inferiores, fatiga) y signos tipicos (presién venosa
yugular elevada, crepitantes pulmonares, latido apical desplazado)
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II. INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca es una anomalia de la estructura o la funcion cardiacas que hace
que el corazén no pueda suministrar oxigeno a una frecuencia acorde con las
necesidades de los tejidos a pesar de presiones normales de llenado (1).

Se define clinicamente como un sindrome con sintomas (disnea, edema de miembros
inferiores, fatiga...) y signos tipicos (presion venosa yugular elevada, crepitantes
pulmonares, latido apical desplazado...) consecuencia de la alteracion estructural o de Ia
funcién cardiacas (2).

Los pacientes con insuficiencia cardiaca se clasifican segun su capacidad funcional en 4
clases de la New York Heart Association (NYHA) (3).

e Clase Funcional I: sin limitacién. Las actividades fisicas habituales no causan
disnea, cansancio ni palpitaciones.

e Clase Funcional Il: ligera limitacion de la actividad fisica. La actividad fisica
habitual le produce disnea, angina, cansancio o palpitaciones.
e Clase Funcional Il limitacién marcada de la actividad fisica. Actividades menores

le causan sintomas.
e Clase Funcional IV: incapacidad de realizar cualquier actividad sin sintomas. Los
sintomas aparecen incluso en reposo.

La magnitud de la enfermedad no puede ser dimensionada con precisién, al no existir
estudios poblacionales que determinen la prevalencia, incidencia y supervivencia de la
insuficiencia cardiaca. Es una de las enfermedades mas frecuentes y costosas,
considerandose como un fenémeno epidémico. La carga de la enfermedad para el
sistema sanitario es considerable (3).

En todo el mundo, la insuficiencia cardiaca afecta aproximadamente a 22 millones de
personas. Aproximadamente 5 millones de personas en Estados Unidos presentan
insuficiencia cardiaca y cerca de 550.000 nuevos casos son diagnosticados cada afio (4).
En Europa, se estima la prevalencia de insuficiencia cardiaca entre 2 y 10 millones de
personas (5). En la medida que los factores condicionantes de esta enfermedad,
fundamentalmente los de la cardiopatia coronaria, estén presentes en nuestro medio, la
prevalencia e incidencia de la insuficiencia cardiaca sera similar a la de los paises
desarrollados. Este aumento de la prevalencia e incidencia va paralelo con la mejoria de
la sobrevida de pacientes con IC, debido a la incorporacion de estrategias de terapia
avanzadas: farmacoldgicas, intervencionistas, quirtrgicas, programas para el manejo de
IC, etc (6).



B. ASPECTOS GENERALES
La insuficiencia cardiaca es una enfermedad progresiva y letal, aun con tratamiento
adecuado. Asi, una vez establecido el diagnéstico de insuficiencia cardiaca, la tasa de
mortalidad es del 50 % a los 4 afios y el 40 % de los pacientes ingresados por
insuficiencia cardiaca fallece o reingresa durante el primer afio (3). En situaciéon de
insuficiencia cardiaca grave refractaria, el prondstico, con tratamiento médico, es aun
peor, con una supervivencia al aiio menor del 25 %, comparable al de las neoplasias
mas agresivas (7).

El trasplante cardiaco es la opcién terapéutica, que hasta el momento, ha demostrado
ser mas efectiva en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca terminal (7), pero debido
a que el numero de donaciones de 6rganos es limitado (8,9) y que los tiempos de
espera para el trasplante han aumentado, se ha considerado el uso de los dispositivos
de asistencia circulatoria una alternativa potencialmente dtil.

Esta alternativa podria mejorar la supervivencia del paciente en espera de trasplante,
proporcionando apoyo hemodinamico que podria reducir el deterioro clinico antes de
la cirugia y ademas, podria dar lugar a una posible mejoria de la supervivencia post-
trasplante(10). Por tanto, actualmente, los dispositivos de soporte circulatorio
mecanico podrian ser una opcién terapéutica para enfermos con insuficiencia cardiaca
avanzada en espera de trasplante o puente al trasplante.

C. TECNOLOGIA SANITARIA DE INTERES: DAV

Los dispositivos de asistencia ventricular (DAV) son aquellos capaces de generar flujo
circulatorio para sustituir parcial o totalmente la funcién del corazén en situaciones agudas
o crénicas de fracaso cardiaco severo que no responde a otros tratamientos. Los DAV
pueden proporcionar apoyo hemodinamico al ventriculo izquierdo, al derecho o a ambos,
e incluso pueden sustituir completamente sus funciones (7).

Estos dispositivos de asistencia pueden clasificarse en funcion de sus caracteristicas
dando lugar a la siguiente clasificacion (11):

1. Disefio en funcién del tiempo efectivo de duracién del dispositivo:

-  Temporal.
- Definitivo.

2. Duracion efectiva de su uso:
- Corto plazo <7 dias.

- Mediano plazo 7-30 dias.

- Largo plazo >30 dias.

3. Camara asistida:



lzquierda (LVAD)
Derecha (RVAD).
Bi-ventricular (BiVAD).
Total.

Tipo de flujo generado:

Continuo. No existe onda de pulso. Existen 3 tipos: bombas de rodillo, bombas
centrifugas y dispositivos de flujo axial.

Pulsatil. La onda de pulso que generan es similar al latido del corazon, también
llamados ventriculos artificiales. Suelen utilizarse cuando se prevé que sera
necesario un soporte a largo plazo.

Ubicacion del dispositivo:

Paracorpoérea. El sistema de bombeo se sitlia sobre el paciente, en contacto con
€l, generalmente sobre el abdomen.

Intracorpérea. El sistema se implanta en el interior del paciente, creandose una
bolsa preperitoneal de forma ortopédica para su ubicacién.

Extracorpéreo: El sistema se ubica apartado del cuerpo del paciente,
generalmente al costado de la cama.

Intencion (estrategia) de tratamiento (12):

Puente al trasplante: en este caso, la asistencia se emplea para mantener
hemodinamicamente al paciente, que de otra manera falleceria 0 empeoraria su
situacion en espera del trasplante. Se ha demostrado que el uso del soporte
mecanico circulatorio mejora la funcion renal y optimiza las presiones en la arteria
pulmonar, lo que permitiria trasplantar al enfermo en mejores condiciones clinicas.

Puente a la recuperacion: en algunos casos, principalmente tras tratamiento
quirargico mediante cardiotomia, las asistencias ventriculares permiten mantener
hemodinamicamente al paciente el tiempo necesario para que su corazén se
recupere tras la cirugia. También se ha descrito la recuperacion duradera de
insuficiencia cardiaca avanzada secundaria a miocardiopatia no isquémica en
pacientes seleccionados que fueron tratados temporalmente con asistencias
ventriculares y un régimen médico especifico con clenbuterol.

Terapia de destino: cuando el paciente no es candidato a trasplante. Esta
indicacién ha ido aumentando con el desarrollo tecnolégico, al desarrollarse
dispositivos mas duraderos, con menos complicaciones y al acumular mayor
experiencia.

Puente a la decisién: a veces es dificil determinar inmediatamente si un paciente
cumple o no los requisitos para trasplante, sobre todo cuando no dispone de la
informacion necesaria para la toma de la decision. El uso de dispositivos de
asistencia ventricular podria ser una solucién temporal, hasta estabilizar al
enfermo y completar el estudio. Otra indicaciéon reciente en este sentido, es



emplear asistencias ventriculares en pacientes con obesidad mérbida, con la
finalidad de alcanzar el indice de masa corporal (IMC) adecuado para poder recibir

el trasplante.
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1. METODOLOGIA

TRATEGIA DE BUSQUEDA

A. E

w

Se realizo una busqueda de la literatura con respecto a la eficacia y seguridad del uso de
los Dispositivos de Asistencia Ventricular (DAV) en las bases de datos de MEDLINE y
TRIPDATABASE.

Se hizo una busqueda en www.clinicaltrials.gov, para poder identificar ensayos atn en
elaboracién o que no hayan sido publicados. Adicionalmente, se hizo una busqueda
dentro de la informaciéon generada por grupos que realizan revisiones sistematicas,
evaluacion de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica, tales como The Cochrane
Library y The National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

B. TERMINOS DE BUSQUEDA

Para la busqueda en las bases de datos consultadas se utilizaron los siguientes términos
generales: “ventricular assist device”, “heart-Assist Device”, “pumps, heart Assist’ “left
ventricular assist device”, “left ventricular assist device”, “percutaneous ventricular assist
device”, “artificial ventricles” “mechanical assist device”, “dispositivo de asistencia
ventricular”. El término MESH identificado lo define como “bombas pequefias, a menudo
implantables, disefiados para ayudar temporalmente el corazén, por lo general el
ventriculo izquierdo, para bombear sangre. Se componen de una cémara de bombeo y
una fuente de alimentacion, que puede ser parcial o totalmente externo al cuerpo y
activados por motores electromagnéticos.”

C. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

Se seleccionaron articulos cientificos, evaluacion de tecnologias sanitarias, revisiones
sistematicas, meta-analisis y ensayos clinicos que permitan evidenciar el uso de los DAV.



IV.RESULTADOS

Se realizé la busqueda bibliografica y de evidencia cientifica para el sustento del uso de
los DAV en pacientes candidato a trasplante. Se presenta la evidencia disponible en guias
de practica clinica, Evaluacién de tecnologias sanitarias, revisiones sistematicas y
ensayos clinicos.

Guias Clinicas: Se incluyeron las recomendaciones generales de las guias del NICE, de
la Sociedad Europea de Cardiologia y de la Sociedad Internacional de Trasplante

cardiacas y Pulmonares.
T
g"ﬂ *\3\ Revision Sistematica: Se encontré una revision sistematica del afio 2005
{7,
5:qK0/C/ =/ Evaluacion de tecnologia: Se encontraron 7 evaluaciones econémicas y de tecnologias

sanitarias.

Ensayos Clinicos: En la busqueda realizada se identificaron 3 ensayos clinicos, de los
cuales 1 de ellos se elimino por realizarse en pacientes pediatricos menores de 10 kilos
de peso. Los demas fueron realizados en pacientes adultos.

AIITAC /1 IRITE o
A. GUIAS CLINICAS

La guia de practica clinica de la Sociedad Europea de Cardiologia para el
diagnostico y tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda y crénica (2008) (13) ,
refiere que “En la actualidad, los dispositivos de asistencia ventricular izquierda estan
indicados en pacientes en espera de trasplante cardiaco y para el manejo de pacientes
con miocarditis grave”. Se menciona que el apoyo hemodinamico con un dispositivo de
asistencia ventricular puede prevenir o reducir el deterioro clinico y mejorar el estado del
paciente antes del trasplante o reducir la mortalidad con miocarditis grave. El uso de estos
dispositivos a largo plazo aumenta el riesgo de complicaciones, como infeccion y
embolizacion (Grado de recomendacion llb, nivel de evidencia C). Con respecto al
algoritmo y manejo de la insuficiencia cardiaca aguda, segun grado de recomendacion Iib,
nivel de evidencia C para la fecha, refiere: “Se considerara el uso de un dispositivo de
asistencia ventricular izquierda en la Insuficiencia cardiaca aguda por causas
potencialmente reversibles, como tratamiento puente mientras se espera la respuesta al
tratamiento (cirugia o recuperacion)”.

La guia para el Soporte Mecanico de la Sociedad Internacional de trasplante de
corazon y pulmones (2013) (14), refiere en general que deben ser considerados para la
colocacion del dispositivo de asistencia ventricular los pacientes con insuficiencia cardiaca

10
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con una alta mortalidad al afio, los que son inotrépico dependientes, o los que son de otra
manera incapaz de mantener la funcién de sus érganos.

La guia para el tratamiento y diagnoéstico de la Insuficiencia cardiaca aguda de la
NICE (2014) (15), refiere que los especialistas tendrian que analizar usar el DAV en
pacientes con insuficiencia cardiaca aguda severa potencialmente reversible y en
pacientes candidatos a trasplante.

B. REVISIONES SISTEMATICAS.

Clegg et al, 2005 (16), en una revision sistematica mas un andlisis de costo efectividad
del uso de los dispositivos de asistencia ventricular (DAV) en los siguientes casos: como
puente al trasplante cardiaco, en la recuperacion del miocardio y de soporte para
pacientes con insuficiencia cardiaca terminal.

Los datos para la revisién sistematica, fue obtenida de datos electrénicos y bibliografia
publicada mas reunion de expertos e industrias. Para la evaluacién econémica los datos
fueron recolectados de los hospitales de Inglaterra y opinién de expertos en dispositivos
meédicos. 60 estudios fueron seleccionados para analizar la evidencia de la efectividad
clinica de los DAV como puente al trasplante, se evidencia pobre metodologia de la
calidad de la evidencia, sin embargo pareciera ser beneficioso comparado con otras
opciones (agentes inotrépicos o cuidado médico) o sin cuidado (de pacientes con
insuficiencia cardiaca sin tratamiento). Se evidencia la recuperacién y la mejora de la
calidad de vida de los pacientes con DAV. Hace falta evidencia donde se identifique el
DAV especifico y mas efectivo para determinados pacientes.

De todos, el HeartMate es el que muestra ser mas efectivo clinicamente comparado con
el tratamiento con inotrépicos y cuidado médico ordinario. No se encontré evidencia con
respecto al estado funcional de los pacientes ni eventos adversos registrados. Seis
estudios analizaron la efectividad clinica de los DAV como soporte, donde se evidencia
que aumenta la supervivencia, incrementa el estado funcional de la persona y su calidad
de vida. La evaluacién econémica demostré que ningun DAV en sus indicaciones fue
costo efectiva.

En caso del HeartMAte usado como puente al trasplante el costo por QALY fue de 65,242
en caso de uso como soporte no fue costo efectivo. La linea base de costos por QALY del
HeartMAte de primera generacion fue de 170,616. Se menciona que un hipotético
escenario donde se use el MicroMed Debakey de 2da generacion la supervivencia mejora
en un 60% por encima de los dispositivos de primera generacion. Se concluye que se
evidencia que los DAV son efectivos clinicamente como puente al trasplante, sin embargo
no serian costo efectivos. Ademas, mencionan que con la escasez de donantes de
corazon, el futuro de los DAV seria para tratamiento de soporte exclusivo.

11



VALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS Y

—CONOMICAS
AR R !‘ I'I‘q_l )"‘:\\‘:

Sharples et al 2006 (17), en una evaluacion econémica, evaluan los dispositivos de
asistencia ventricular (DAV) de 3 centros. Los participantes al estudio fueron: 70 pacientes
con implantes DAV, 71 pacientes con tratamiento bajo inotrépicos, y 179 no candidatos a
DAV (no DAV). En promedio la calidad de vida ajustada por afios fue para el DAV de 3.27
con un costo de $ 316,078. Esta evaluacion demostré que en Inglaterra, el uso del DAV
como puente al trasplante tenia una supervivencia significativa, pero el tratamiento fue
ostoso comparado con la terapia convencional. Se recomienda reevaluar los resultados
s/si es que hay una disminucion de los costos de los dispositivos o cambio de practicas
/ segun su uso.

Sharples et al 2007 (18), en una evaluacion de tecnologia sanitaria, Evaluation of the
clinical effectiveness of the Ventricular Assist Device, evalian los dispositivos de
asistencia ventricular (DAV) de 3 centros. Los participantes al estudio fueron: 70 pacientes
con implantes DAV, 71 pacientes con tratamiento bajo inotropicos, y 179 no candidatos a
DAV (no DAV). De los 70 pacientes con DAV, el 44% sobrevivi6 al trasplante cardiaco, el
6% se recuperd y 5 de ellos permanecieron en soporte al final del estudio. El 43% de los
pacientes murieron durante el soporte con DAV. En conjunto la supervivencia con el DAV
fue de 52% al afio. El 10% de pacientes dependientes de inotropicos y el 9% de
candidatos de rutina en espera al trasplante murieron. Los pacientes trasplantados
sobrevivieron a los 12 meses, en 84%, 85% y 84% respectivamente para DAV, inotrépicos
dependientes y candidatos a trasplante de rutina. Pacientes DAV y no DAV tuvieron
similares tasas de eventos adversos. Hubo un rol para el trasplante en pacientes con DAV
en Inglaterra, a pesar de la disponibilidad de una lista urgente de espera. Los pacientes
DAV que fueron trasplantados experimentaron tasas de supervivencia similares a otros
candidatos.

Moreno et al, 2012 (19), en una evaluacion de tecnologia sanitaria y econémica,
evaluan el costo efectividad de los Dispositivos de asistencia ventricular (DAV) de
segunda generacion HeartMAte Il (“Thoratec”, “Pleasanton”). La base de datos de los
costos fue recopilada del Servicio Nacional de Salud de Inglaterra. Se obtuvo que el
HeartMAte Il tenia en promedio un costo por calidad de vida ajustado (QALY) de £
414,275. El analisis de sensibilidad mostré dos de los factores principales que explican
que el dispositivo no es costo efectivo como estrategia de puente al trasplante: (1) la
supervivencia en espera al trasplante cardiaco mediante tratamiento convencional fue
significante y (2) el alto costo de adquisicion del dispositivo £ 94,200 ($150,720). Se
concluye que el DAV incrementa la supervivencia comparado con el tratamiento médico,
sin embargo eleva el costo.
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Alba et al, 2013 (20), en una evaluacion de tecnologia sanitaria y econémica, evalta
el costo efectividad del uso del dispositivo de asistencia ventricular (DAV) como puente al
trasplante versus pacientes trasplantados del corazén. Este estudio se realizé bajo 3
escenarios segun la severidad de los pacientes (alto, medio, bajo riesgo). Se evidencia
que el uso del DAV como puente al trasplante aumenta la sobrevida e incrementa el costo
comparado con los pacientes trasplantados: 1.19 afios de vida — $ 100,841mas en costos
en pacientes de alto riesgo ($ 84,964/afos de vida); 1.14 mas afios de vida - $ 112, 779
mas en costo en pacientes de mediano riesgo (99 039 $/afios de vida); 1.21 mas arios de
vida, 144 334 $ mas en costo en pacientes de bajo riesgo ($ 119,574 / afio de vida). El
analisis de sensibilidad estimada del 59%, 54% y 43% de posibilidades de la terapia del
DAV como puente, siendo rentable para los pacientes de alto, mediano y bajo riesgo a un
nivel de $ 100 000 / afios de vida en disposicién a pagar. Se concluye que el del DAV
como puente al trasplante es asociado a la sobrevida e incremento de los costos, ademas
de que es mas costo efectivo en pacientes o circunstancias especificas.

Roos et al, 2013 (21), en una evaluacion de tecnologia sanitaria y econémica, evalta
el costo efectividad del dispositivo percutaneo de asistencia ventricular (pDAV) “imbella”
2\ “abiomed” “Danvers”, MA, comparado con el bomba bal6n intraértico (BBI). El analisis
“Jeconémico fue conducido por una agencia Germana de aseguramiento en salud donde
/ sdlo se obtuvo costos médicos directos. El costo efectividad fue estimado para un
horizonte de 10 afios. El pDAV comparado con el BBl incrementa la calidad de vida
ajustada a los afios (QALYs) de 0.22 en registros de Europa y 0.27 con registros de EU.
El incremento del ratio de costo efectividad del dispositivo vario entre € 38,069 (Europa) y
€ 31,727 (EU) por QALY comparado con la BBI. Se concluye que comparado con el BBI,
la pDAV es una intervencion costo efectiva para pacientes con alto riesgo durante las
intervenciones coronarias.

Molina, et al, 2013 en una evaluacion de tecnologia sanitaria de Andalucia (11),
evaluan la eficacia (en términos de mortalidad, funcion hemodinamica y calidad de vida) y
seguridad de los Dispositivos de Asistencia ventricular (DAV) en pacientes con
insuficiencia cardiaca en estadios finales. Se realizd el estudio de los DAV con los
dispositivos HeartMate I, HeartWare, Duraheart y CentriMag. Para este estudio se realizd
una busqueda estructurada en base de datos hastas febrero del 2013 de Medline (OVID),
EMBASE, Web of Knowoledge (WOK) y Cochrane Library. También se buscé en el
Center for Reviews and Dissemination (CRD), National Institute for Health Excellence
(NICE) y los ensayos en curso en el registro de ensayos clinicos norteamericano
ClinicalTrials. Los resultados fueron organizados en funcion de la eficacia comparada con
los DAV con el corazon artificial, la terapia celular y el trasplante cardiaco. Los resultados
muestran que no se han localizado estudios que evalien la eficacia y seguridad
comparadas de los DAV HeartMate Il, HeartWare, DuraHeart y CentriMag con el corazon
artificial, |a terapia celular y el trasplante cardiaco en pacientes con insuficiencia terminal.
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Se han localizado estudios que compararon los dispositivos de asistencia ventricular
Thoratec y Novacor (segunda generacion) en pacientes con insuficiencia cardiaca
terminal con el corazén artificial CardioWest, mostrando una mayor supervivencia el
dispositivo CardioWest. El tratamiento “gold standard” para aquellos pacientes con
insuficiencia cardiaca terminal candidatos a recibir trasplante fue el trasplante cardiaco.
Dada la escasez de 6rganos seria necesario proseguir con la investigacion para obtener
dispositivos duraderos y coste-efectivos

Pulikottil et al, 2014 (22), en una evaluaciéon econémica, comparan el uso de los DAV en
el programa Nacional de Salud de Inglaterra. Se analizé los datos de los pacientes de la
base de datos de trasplantes de Inglaterra. Se encontré que hubo mayor supervivencia
con el uso del HeartWare (HW) que con el HeartMate Il (HM) (11% a los 2 afios).
Pacientes con HW obtuvieron 4.99 tiempo de vida QALYs con un costo de $ 410,970, HM
Il obtuvo un acumulado de 3.84 de QALYs con un costo de $ 368,048. Los pacientes
quienes recibieron el HW tenian un mejor estado clinico que los pacientes que recibieron
el HM II. EI HW fue mas costo efectiva. Se menciona ademas, que los resultados deben
ser reanalizados con un ensayo clinico donde compare ambos resultados.

m ERCAVAD ~7 18 M lTatal=
. CINORATUOD ‘:.'L.H\huub

Starling et al, 2011 (23) comparan el uso del dispositivo de asistencia ventricular
HeartMate (posterior a su comercializacién) con otros dispositivos. Este ensayo clinico
multicéntrico fue realizado del 2005 al 2008 en 169 pacientes candidatos a trasplante
cardiaco. Como parte de los resultados se encontré en ambos grupos similares efectos
adversos, la cual el principal efecto fue el sangrado. La calidad de vida mejord
significativamente a los 3 meses continuos y sostenidos a través de los 12 meses
siguientes en comparacién con los valores iniciales de los pacientes. Los resultados
obtenidos de este estudio sugieren que la diseminacién de la tecnologia después de su
aprobacion fue asociada a continuos resultados positivos.

Slaughter et al, 2013 (24) realizan un ensayo clinico en 332 pacientes donde a un grupo
se les aplico el dispositivo de asistencia ventricular (HeartWare Ventricular Assist System)
y se les comparé con el tratamiento médico convencional. Se evalué como éxito la
supervivencia de 180 dias posteriores al implante del DAV o explante del mismo. La
supervivencia en el grupo DAV fue de 91% a los 180 dias y de un 84% a los 360 dias. La
calidad de vida se elevo considerablemente en el grupo experimental y disminuyeron los
eventos adversos.
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V. DISCUSION

La presente evaluacion del Dispositivo de Asistencia Ventricular recoge la evidencia
existente tanto en guias de practica clinica, revisiones sistematicas, evaluacion de
tecnologias y ensayos clinicos respecto a la seguridad y eficacia de estos dispositivos en
comparacion con otros dispositivos, con los tratamientos médicos y tratamientos finales.

En las guias de practica clinica consultadas para el afio 2008, se refiere que los
T dispositivos de asistencia ventricular estan siendo utilizados en pacientes de espera a
¢ ﬁo‘ o“ \trasplante cardiaco (pacientes puente al trasplante) y para el manejo de pacientes con
.h‘“‘rmocardltls grave. Mencionan con evidencia que estos dispositivos pueden prevenir o
p,wy:;c /& 'reducir el deterioro clinico y mejorar el estado del paciente que se encuentra en espera de
W un donador, aumentando la sobrevida y en caso de miocarditis reducir la mortalidad. Por
tanto estos dispositivos para el afio 2008, son usados incluso para la insuficiencia
cardiaca aguda con criterios de reversibilidad, es decir como soporte y evitar la
mortalidad. Se detalla una recomendacion, que es comuUn para todo dispositivo
implantado, de riesgo de infeccion y embolizacion. En caso de la guia de la NICE del
2014, se dan indicaciones para el caso de la insuficiencia cardiaca aguda para el uso de
DAV de acuerdo a la severidad y en pacientes candidatos a trasplante.

f-':;sr\l.uﬂ 2

La revision sistematica del 2005, recoge evidencia clara de la eficacia y seguridad del uso
de los DAVs en pacientes con puente al trasplante cardiaco, ademas de su uso en la
recuperacion de miocardio y de tratamiento de soporte en pacientes con insuficiencia
cardiaca terminal. Para ese afio |la evidencia demostraria que el DAV mejora la calidad de
vida en comparacion con los tratamientos médicos convencionales. Sin embargo en todas
las investigaciones se evidencia que uso del DAV incrementaria los costos en
comparacion con los tratamientos disponibles.

Las evaluaciones de tecnologia sanitaria y economicas encontradas desde el 2006,
aseguran al igual que la revision sistematica descrita anteriormente, que los DAV tienen
una seguridad y eficacia evidenciada, sin embargo sus costos son elevados. Por otro lado
se describe el uso cada vez mas comun de estos dispositivos en pacientes con
insuficiencia cardiaca terminal con indicacién de trasplante, lo que conllevaria que el
trasplante sea mas proximo a pacientes con DAV de los que no la tienen. En afios
posteriores se describe una supervivencia mayor en grupo de pacientes con bajo de
riesgo, esto se deberia a la baja comorbilidad de los pacientes que estan siendo tratados.
Esta evidencia, senalaria que el uso de DAV como indicacion en pacientes con bajo de
riesgo seria de prioridad, ya que aumenta la sobrevida. Como menciona Molina, en la
evaluacion en Espafna de los DAVs, hace falta ampliar estudios del uso del DAV con el
corazon artificial CardioWest, quien pareceria ser mas costo efectivo. Pulikottil, en 2014,
encuentra que los pacientes tratados con el HEartWare presentan mejor recuperacion que
los pacientes tratados con el HearMate |1
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Los ensayos clinicos realizados muestran resultados donde igualmente se evidencia la
eficacia y seguridad del uso de los DAV como puente al trasplante cardiaco, evidenciado
en otros estudios de seguimiento de pacientes candidatos a trasplante con uso del DAV
(25-27). Con el trascurso de los afios, lo estudios tipo ensayo clinico en el uso del DAV,
se han centrado en determinar qué tipo de DAV tiene mayor supervivencia, dejando
evidenciado su uso y sus excelentes resultados de cada producto después de su
comercializacion (27). Una revision del 2014 (28), nos muestra un cuadro donde hace
referencia la supervivencia especifica para cada tipo de DAV, donde el HeartWare HVAD
y el HeartMate Il muestran alta supervivencia al afio. (Ver Tabla N°1)

Table 1 Summary of IVAD trials demonstrating ongoing survival improvements

Author, reference Year Device Number of patients 1 year survival (%)
Ro:;e et al. (5) 2()0* = “P;.rls-‘.atila Hea:tn';:it; S _.68. . = 52
Miller et al. (11) 2007 Heartmate I 133 68
Pagani et al. (12) 2009 Heartmate Il 281 73
Slaughter et al. (15) 2009 Heartmate |l 134 68
John et al. (14) 2011 Heartmate || 1,496 85
Starling et &/, (13) 2011 Heartmate Il 169 85
Aaronson et al. (17) 2012 Heartware HVAD 140 86
Slaughter et al. (31) 2013 Heartware HVAD 332 84
Strueber &t al. (16) 2014 Heartwars HVAD 254 85

LVAD, left ventricular assist devices; HVAD, Heartwara VAD.

Fuente: Holley CT, Harvey L, John R. Left ventricular assist devices as a bridge to cardiac transplantation. J Thorac Dis.
agosto de 2014;6(8):1110-9.
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VI.CONCLUSIONES

- En la presente evaluacion de tecnologia sanitaria se evidencia la eficacia y
seguridad del uso de los Dispositivos de Asistencia Ventricular (DAV) como puente
al trasplante cardiaco.

- Se demuestra la alta tasa de supervivencia que tienen los pacientes con
insuficiencia cardiaca terminal, a los cuales se les indicé el uso de un Dispositivo
de Asistencia Ventricular como puente al trasplante cardiaco.

- Se evidencia la recuperacion de la funcionalidad cardiaca y la calidad de vida de
los pacientes con severidad progresiva a la insuficiencia cardiaca.

- Los estudios corroboran adicionalmente, que el uso del Dispositivo de Asistencia
Ventricular estan siendo utilizados para otras indicaciones, como los pacientes
inotropicos dependientes, los pacientes con riesgo de mortalidad al afio y los que
tienen falla de otros érganos.

Vll. RECOMENDACIONES

- Inicialmente el dispositivo de asistencia ventricular debe ser usado como
indicacion primaria en pacientes en lista de espera para trasplante cardiaco en
estado INTERMACS 1, 2 y 3 como puente al trasplante.

- En caso muy seleccionado, la cual estara determinado por el comité clinico del
centro se usara como puente a recuperacion.
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IX.ANEXO N° 1: Condiciones de uso

La persona a ser considerada para recibir el Dispositivo de Asistencia Ventricular
debe cumplir con los siguientes criterios clinicos (estos criterios deben ser
acreditados por el médico tratante al momento de solicitar la aprobacion del
medicamento al comité farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente

especifico):

Diagnéstico/condicion de
salud

Insuficiencia Cardiaca Terminal con indicacion de
trasplante cardiaco.

Grupo Etario

18 anos o mayor y nifos 2 10 kg de peso.

Condicion clinica del
paciente

Insuficiencia Cardiaca terminal que incluya los
sintomas de (disnea, edema de miembros inferiores,
fatiga) y signos tipicos (presion venosa yugular
elevada, crepitantes pulmonares, latido apical
desplazado)

Presentar los resultados de
los siguientes examenes

1. Sobrevida medida desde la colocacion del DAV
en el paciente.
2. Estado General del Paciente.
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