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Para ver el detalle sobre las definiciones de los dominios, sus categorias y la ponderacion sumaria utilizada ver el Anexo |.
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CONCLUSIONES

Evidencia de muy baja calidad no permite establecer conclusiones acerca de la efectividad
comparativa entre la cirugia artroscopica o la cirugia abierta para para el pinzamiento femoro-
acetabular.

Evidencia de moderada calidad (por imprecisidn y riesgo de sesgos) sobre el tratamiento quirurgico
mediante artroscopia de cadera en comparacion con rehabilitacion fisica estructurada para el
tratamiento del pinzamiento femoro-acetabular sugiere que mejora levemente la calidad de vida al
afno de seguimiento.

Evidencia de muy baja calidad no permite establecer conclusiones sobre la eficacia de la artroscopia
de cadera para el tratamiento de lesiones de labrum, displasia de cadera, enfermedades sinoviales,
desgarro del musculo aductor, lesiones del ligamento teres, artritis séptica, defectos condrales,
retroversidon acetabular, osteomas osteoides o trauma.

No se encontraron guias de practica clinica que mencionen esta tecnologia. Las aseguradoras
estadounidenses relevadas cubren, tanto la artroscopia como la cirugia abierta, para el tratamiento
de casos seleccionados de pinzamiento femoro-acetabular; algunas de estas aseguradoras también
cubren estos procedimientos para otras indicaciones. El sistema de salud de Reino Unido cubre Ia
artroscopia para pinzamiento femoro-acetabular. El resto de los financiadores de Latinoamérica y
paises de altos ingresos relevados no mencionan su uso.

No se encontraron evaluaciones econémicas en la regidén que evallen esta tecnologia.
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HIP ARTHROSCOPY FOR PAINFUL HIP TREATMENT ]

CONCLUSIONS

Very low-quality evidence does not allow to draw conclusions on the comparative
effectiveness between arthroscopic surgery and open surgery for femoro-acetabular
impingement.

Moderate-quality evidence (due to inaccuracy and bias risk) on hip arthroscopic surgical
treatment compared with structured physical therapy for femoro-acetabular impingement
suggests a mild improvement on quality of life at one-year follow up.

Very low-quality evidence does not allow to draw conclusions on hip arthroscopy surgery
for the treatment of labral lesions, hip dysplasia, synovial diseases, abductor muscle tear,
ligamentum teres lesion, septic arthritis, chondral defects, acetabular retroversion, osteoid
osteomas or trauma.

No clinical practice guidelines mentioning this technology have been found. The United
States insurance companies surveyed cover both arthroscopy and open surgery for specific
cases of femoro-acetabular impingement; some insurance companies also cover these
procedures for other indications. The United Kingdom health system covers arthroscopy for
femoro-acetabular impingement. The rest of surveyed funders from Latin American and
high-income countries do not mention its use.

No economic assessments assessing this technology in the region have been found.

To cite this document in English: Klappenabach R, Augustovski F, Pichon-Riviere A, Garcia Marti S, Alcaraz A, Bardach A,
Ciapponi A. Hip arthroscopy for painful hip treatment. Health Technology Assessment, Rapid Response Report N2 731,
Buenos Aires, Argentina. September 2019. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar.
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1. Contexto clinico

El dolor de cadera es una consulta traumatoldgica frecuente con multiples causas posibles, ya sean
articulares, extrarticulares o dolor referido, muchas de las cuales son pasibles de tratamiento con
artroscopia de cadera.! La anamnesis y el examen fisico orientan el diagndstico, que habitualmente se
confirma con métodos por imagen. La artroscopia de cadera es un procedimiento que se realiza con
mayor frecuencia para tratar diversas patologias de esta articulacién.?

El pinzamiento femoro-acetabular (PFA), también llamado atrapamiento o choque femoro-acetabular
o en inglés femoroacetabular impingement, se produce por un roce o choque anormal entre la cabeza
del fémur y el acetdbulo.! La causa de una alteracién en la forma del fémur (PFA tipo leva o “cam”),
del acetabulo (PFA tipo pinza o “pincer”) o ambas (PFA tipo mixta). La prevalencia radioldgica de estas
alteraciones es del 10-15%, aunque sdélo un porcentaje minimo producen sintomas y complicaciones.
El 75% de los pacientes en los que se diagnostica esta patologia son adultos jovenes que practican un
deporte con asiduidad, especialmente los que suponen flexién de la cadera y/o impacto sobre ella (p.
ej. salto de vallas, gimnasia o artes marciales). El sintoma inicial es el dolor, el cual puede localizarse
en la ingle, en la zona lateral o posterolateral de la cadera comprometida. Ademas, pueden
presentarse resaltos o restriccidon en algunos movimientos. Si se prolonga en el tiempo, el PFA puede
producir dafio articular y artrosis traumatica, con limitacion funcional y la posibilidad de requerir un
reemplazo de cadera. Los pacientes con clinica de PFA, sin respuesta al tratamiento conservador y sin
evidencia clara de artrosis serian candidatos a una correccién quirdrgica. Dentro de las opciones
terapéuticas se incluyen el tratamiento conservador, la cirugia abierta y la artroscopia. El tratamiento
conservador consiste en la restriccién de la actividad deportiva, analgésicos, relajantes musculares y
fisioterapia. La cirugia a cielo abierto puede realizarse con la dislocacion segura de la cabeza femoral,
el abordaje anterior minimo o la osteotomia.? La dislocacidn segura de la cabeza femoral permite el
abordaje a todo el reborde acetabular pero requiere una osteotomia por lo que en el postoperatorio
debe haber un periodo sin carga de peso en la articulacidon. La técnica de abordaje anterior minima no
requiere osteotomia, pero solo brinda abordaje a la cara anterior del reborde acetabular.

La lesion del labrum o rodete articular, otra indicacidn frecuente de artroscopia de cadera, puede ser
secundario al trauma (especialmente deportistas), a displasia de cadera congénita, a artrosis o a PFA.*
La sintomatologia predominante es el dolor inguinal que empeora con la bipedestacién, deambulacién
o0 posicién sedente prolongada. Las potenciales indicaciones para la reconstruccién incluyen pacientes
jovenes activos con deseo de volver a la actividad, inestabilidad de la cadera, lesiones asociadas a PFA
y antecedentes de cirugia de cadera.

Otras indicaciones potenciales de tratamiento mediante artroscopia de cadera incluyen displasia de
cadera, artritis séptica, trauma y enfermedades sinoviales.?

Se postula que el uso de la artroscopia de cadera brindaria mayores beneficios en sintomatologia y
progresién a artrosis, con menor morbilidad que la cirugia abierta, en comparacién con la terapia
conservadora en pinzamiento femoro-acetabular, lesiones del labrum, displasia de cadera, artritis
séptica, trauma, enfermedades sinoviales y otras patologias de la cadera.

2. Tecnologia

La artroscopia de cadera es un procedimiento quirdrgico que se realiza con anestesia general. La
correcta posicion del paciente (y por lo tanto se debe disponer de camillas multi-posicion), con traccién
del miembro, es importante para la realizacién del procedimiento. Bajo guia radioscépica se colocan,
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un puerto (acceso) para la éptica y uno o dos puertos adicionales de trabajo por donde entra el
instrumental que realizara los diferentes gestos quirurgicos (desbridamiento, reseccidn, biopsia). En el
caso del pinzamiento femoro-acetabular se resecan las partes no esféricas de la cabeza femoral y/o
prominencias del cuello femoral anterior y del borde acetabular segln sea el caso. Las lesiones labrales
se desbridan y/o se pueden reparar en caso que sea factible. El procedimiento dura una hora
aproximadamente y requiere habitualmente de un dia de internacion.

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 artroscopia de cadera.

4. Métodos

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizé la inclusién 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 evaluacion 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 valoracion y seccién de conclusiones se describe también en
el Anexo |.
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Tabla 1. Criterios de inclusién. Pregunta PICO

Pinzamiento femoro-acetabular.
Lesiones del labrum.

Otras indicaciones.

Intervencion Tratamiento quirdrgico mediante artroscopia de cadera.

Artroscopia de cadera simulada.
Tratamiento conservador con fisioterapia.

Cirugia abierta

Resultados (en Eficacia: calidad de vida global y especifica, dolor, artrosis.
orden decreciente

i . Seguridad: eventos adversos graves, complicaciones postoperatorias.
de importancia)

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

5. Resultados

Se incluyeron 3 ECAs, 4 RS, 1 ETS, 2 evaluaciones econdmicas, y 14 informes de politicas de cobertura
de artroscopia de cadera.

5.1 Eficacia y seguridad
Atrapamiento femoro-acetabular

Se encuentran en curso dos ECAs (HIPARTI y FIRST) que comparan el uso artroscopia terapéutica con
artroscopia diagndstica de simulacién en pacientes con PFA. El tiempo estimado de finalizacién de
ambos estudios es 2020. >°

Griffin y cols. publicaron en 2018 un ECA (estudio FASHION) en el que aleatorizaron 348 pacientes con
atrapamiento fémoro-acetabular (PFA) a recibir tratamiento con artroscopia de cadera o un programa
estructurado de fisioterapia.” Incluyeron pacientes con una media de edad de 35 afios, con una
duracién de los sintomas de 37 meses y en su mayoria con PFA tipo leva (75%) o mixto (17%). El
desenlace primario fue medido con la escala de calidad de vida especifica para dolor de cadera no
artritico en adultos jévenes validada, denominada Herramienta Internacional de Evaluacién de la
Cadera (iHOT, del inglés International Hip Outcome Tool), que mide cuatro dominios, con una escala
de 0 a 100, siendo mayor puntaje mejor calidad de vida, y la diferencia minima clinicamente
importante (DMCI) estimada en 6,1 puntos. A los 12 meses, el grupo artroscopia mostré mejoria en la
escala iHOT (artroscopia 58,8127 versus fisioterapia 49,7+25; diferencia ajustada: 6,8; IC 95%: 1,7 a
12). No hubo diferencias en las escalas de calidad de vida generales EQ-5D-5L y SF-12. No hubo
diferencias en el porcentaje de eventos adversos (artroscopia 73% versus fisioterapia 60%). Realizaron
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una evaluacion econdmica montada en el ECA, bajo la perspectiva del sistema de salud de Reino Unido
y un horizonte temporal de un aio, encontraron que la cirugia implicé mayores costos (£ 2.272 [Libras
esterlinas]) y menos afios de vida ajustados por calidad (-0,015).

Palmer y cols. publicaron en 2019 un ECA (estudio FAIT) en el que aleatorizaron 222 pacientes con PFA
a recibir artroscopia de cadera o un programa de fisioterapia. Un 12% en el grupo artroscopia y un
13% en el grupo fisioterapia no recibieron la intervencidn. El desenlace primario fue la escala de calidad
de vida especifico Escala de Resultados de Cadera, sub-escala actividad de la vida diaria (HOS-ADL, del
inglés Hip Outcome Score-Activities of Daily Living; escala de 0 [peor] a 100 [mejor], con una DMCI
estimada en 9 puntos). A los ocho meses, el grupo artroscopia mostré una mejora en la escala HOS-
ADL (artroscopia 78,4 versus fisioterapia 69,2; diferencia de 10 puntos; IC 95%: 6,4 a 13,6). En la escala
iHOT, la artroscopia mostrd una mejoria estadisticamente significativa pero no clinicamente
importante (diferencia ajustada de 2 puntos, para un basal de 3,6; IC 95%: 1,3 a 2,8). La artroscopia
mostré una mejora en la calidad de vida global medida con EQ-5D-3L (diferencia de 0,1; IC 95%: 0,0 a
0,1). El grupo artroscopia presentd tres complicaciones postoperatorias, una infeccién de sitio
quirurgico superficial y dos lesiones nerviosas; no hubo eventos adversos serios en ninguno de los
grupos.

Mansell y cols. publicaron en 2018 un ECA en el que aleatorizaron 80 pacientes en un hospital militar
estadounidense a recibir artroscopia o un programa de fisioterapia de 12 sesiones.’ Hubo un
cruzamiento en 28 pacientes asignados a fisioterapia en los que se realizd artroscopia en el
seguimiento, y dos pacientes asignados a cirugia que finalmente no la recibieron. A los dos afos de
seguimiento, no se encontraron diferencias en las escalas de calidad de vida especificos HOS-ADL
(diferencia 3,8: 1C 95%: -6,0 a 13,6) ni iHOT (diferencia 6,3; IC 95%: -6,1 a 18,7), tanto en el analisis por
intencidn de tratar como en el analisis por protocolo.

Nwachukwu y cols. publicaron en 2016 una revisidn sistematica con meta-analisis de serie de casos de
pacientes con PFA en la que compararon artroscopia (6 estudios; 1461 pacientes) versus cirugia abierta
(9 estudios; 519 pacientes).? Los grupos tenian similar edad (36,7 versus 32,1 afios) y sexo (54% versus
64% de pacientes masculinos). La revisién no clasificd formalmente la calidad de los estudios incluidos.
La progresion a reemplazo de cadera a los cuatro afios fue 9,5% en el grupo artroscopia versus 7% en
el grupo cirugia abierta (p=0,06). Con respecto a la evaluacion de la calidad de vida, analizaron aquellos
estudios de ambos grupos que utilizaron las mismas escalas, sin tener en cuenta el valor basal ni la
heterogeneidad estadistica o clinica. No se encontraron diferencias significativas en la escala de
calidad de vida especifica HOS sub-escala deportiva (artroscopia 77,5 versus cirugia abierta 77,1;
p=0,16). El grupo artroscopia mostré una mejor puntuacion en la dimensién fisica de la escala SF-12
(artroscopia 48,2 versus cirugia abierta 58,4; p<0,01).

Lesiones labrales

Trivedi y cols. publicaron en 2019 una revisidn sistematica de estudios observacionales de artroscopia
de cadera para lesiones labrales.!! Incluyeron 11 estudios observacionales retrospectivos (n 373, 5
cohortes y seis series de casos) con riesgo de sesgos moderado o alto. El seguimiento fue de un afio o
mas en todos los estudios (rango 23 a 65 meses). Se encontré gran variabilidad en la técnica quirudrgica,
la eleccién del injerto y la patologia concurrente. No se realizé meta-andlisis de los resultados de
calidad de vida debido a la utilizacién de distintas escalas, aunque todos reportaron una mejoria mayor
a la diferencia minima clinicamente importante. Los 10 estudios que utilizaron la Escala de Cadera de
Harris modificada (mHHS, del inglés modified Harris Hip Score; DMCI 8 puntos) mostraron una mejoria
en el puntaje entre 11 y 36. Los cinco estudios que utilizaron HOS-deportiva y HOS-ADL, mostraron

Documento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias / Resumen rapido de evidencia - Pagina 7



IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLINICA Y SANITARIA - WWW.IECS.ORG.AR

una mejoria en el puntaje entre 8,6 a 22,2 (DMCI 6 puntos) para el primeroy 20,5 a 26 (DMCI 9 puntos)
para el segundo.

Displasia de cadera

Adler y Giordano publicaron en 2019 una revisién sistematica con andlisis cualitativo sobre el uso de
artroscopia en displasia de cadera.'? Se incluyeron 33 estudios observacionales con moderado o alto
riesgo de sesgos. Evaluaron diferentes indicaciones de la artroscopia. Para la indicacién de artroscopia
en la estadificacion de la displasia, incluyeron nueve estudios (n 728) con gran heterogeneidad,
mostrando que podria ser Gtil para caracterizar la gravedad de las lesiones condrales, aunque la
evidencia es insuficiente sobre si modifique la correccion quirldrgica posterior. Para la indicacién de
artroscopia como Unico tratamiento, incluyeron 13 estudios (n 434) con inconsistencia en los
resultados, ya que cuatro estudios mostraron resultados insuficientes con inestabilidad y artrosis, y
cinco estudios mostraron mejoria en el corto y mediano plazo, aunque inferiores a los reportados en
estudios observacionales de PFA. Para la indicacién de artroscopia luego de osteotomia de
reorientacion que persistan con dolor, incluyeron 4 estudios (n 52), mostrando todos mejoria en
desenlaces reportados por los pacientes.

Otras indicaciones

Darren y cols. publicaron en 2018 una revisién de revisiones sistematicas sobre las diferentes
indicaciones de la artroscopia de cadera. Incluyeron 85 estudios.’®* Para indicaciones no PFA,
encontraron que la artroscopia podria tener ciertos beneficios en enfermedades sinoviales, desgarro
del musculo aductor, lesiones del ligamento teres, artritis séptica, defectos condrales, retroversién
acetabular, osteomas osteoides y trauma.

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias

La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA) publicé en 2017 un estudio
de consenso sobre las indicaciones apropiadas de la artroscopia de cadera en artrosis y en PFA.14
Realizaron una revisién de la literatura sobre la eficacia (hasta abril de 2016), se generd una lista de
potenciales indicaciones y, finalmente, un panel de expertos que definieron las indicaciones
apropiadas utilizando el método Delphi. Se analizaron 768 indicaciones para PFA y 128 para artrosis.
Para PFA, consideraron que las variables que tuvieron mas influencia en la indicacién fueron la clinica
articular compatible con test de choque, la edad <40 afios, la escala HOS (< 43 en actividades de la vida
diaria y < 55 en deportes), la limitacion funcional y la duracién de los sintomas de <6 meses. En base a
estas variables se construyd un algoritmo con las indicaciones adecuadas, dudosas o inadecuadas. Para
artrosis, la artroscopia se valor6 como de poca utilidad, ya que el 83% de las indicaciones se
consideraron inadecuadas y el 17% restante dudosas.

Shearer y cols. publicaron en 2012 una evaluacidon econdmica sobre el uso de artroscopia de cadera
versus observacion en PFA, bajo la perspectiva de un financiador estadounidense.> Utilizando datos
de eficacia de estudios observacionales y estimando un beneficio de la artroscopia por tres ainos, la
artroscopia fue considerada costo-efectiva en pacientes con PFA sin artrosis, con una razén de costo-
efectividad incremental (RCEI) de USD 21.700 (ddlares estadunidenses) por afios de vida ajustados por
calidad (AVAC). En el andlisis de sensibilidad probabilistico, la artroscopia fue costo-efectiva para un
umbral de costo-efectividad de USD 50.000 en el 85% de las veces; la mayor incertidumbre se encontré
en los beneficios de la artroscopia en calidad de vida, su duracién y la probabilidad de necesitar un
reemplazo de cadera posterior.

Lodhia y cols. publicaron en 2016 una evaluacion econdmica sobre el uso de artroscopia versus
rehabilitacion estructurada para patologia del labrum.'® Bajo la perspectiva de la sociedad
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estadounidense, se estimé que la artroscopia fue mds costosa (USD 2.653 adicionales) y brindd mas
afios de vida ajustados por calidad (3,94 AVAC) que la rehabilitacién. La artroscopia fue considerada
costo-efectiva, con un RCEI de USD 754 por AVAC ganado. Esta costo-efectividad fue disminuyendo
con la edad, aunque se mantuvo entre la segunda y séptima década de vida.

5.3 Costos de la tecnologia

El costo aproximado de la artroscopia de cadera compleja mas un dia de internacion varia entre ARS
22.000 y 35.000 (pesos argentinos), equivalentes a USD 386-614 (ddélares estadounidenses [1 USD =
57 ARS])."Debe sumarse al mismo la cantidad de sesiones de kinesioterapia que pudieran resultar
necesarias, generalmente de nimero variable, pero usualmente son aproximadamente 10 sesiones.

El costo aproximado de una sesidon de kinesioterapia es de ARS 160-230, por lo que 10 sesiones
equivalen a ARS 1.600-2.300 (USD 28-40).

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.

No se encontraron guias de préctica clinica que mencionen que mencionen esta tecnologia. En la guia
para pacientes de la Academia Estadounidense de Cirujanos Ortopédicos (AAOS, del inglés American
Academy of Orthopaedic Surgeons) menciona que la artroscopia de cadera puede ser util en el
tratamiento de PFA, lesiones labrales, displasia, sindrome de cadera en resorte, sinovitis, cuerpos
extrafios y artritis séptica.'®

El Instituto Nacional de Salud y Cuidados de Excelencia del Reino Unido (NICE, del inglés National
Institute for Health and Clinical Excellence) publicé en 2011 una guia sobre el uso de artroscopia para
para PFA.'® Analizando los estudios observacionales a la fecha, sugiere que la artroscopia mejora los
sintomas a corto y mediano plazo. No realiza una evaluacién econdmica. Concluye que este
procedimiento puede ser utilizado en centros con experiencia, y recomienda la generacién de mejor
evidencia sobre esta tecnologia.

Las aseguradoras estadounidenses Aetna?’, Cigna??, UnitedHealthcare?? y Blue Cross Blue Shield North
Carolina?® cubren la cirugia, tanto artroscépica como abierta, para casos muy seleccionados de PFA.
Aetna y Cigna también cubren las lesiones del labrum también. Cigna ademas cubre la artroscopia o
cirugia abierta de cadera para: fractura aguda de cadera (femoral o acetabular); mala unién de una
fractura previa; lesidon aguda o postraumatica con dolor intenso y limitacién en la funcién del individuo;
tumor, infeccion, cuerpo extraifio u otra deformidad (por ejemplo, junto con una osteotomia peri-
acetabular para la displasia de cadera) que ha provocado o probablemente conducird a una
destruccidn progresiva; biopsia sinovial; infeccidon del espacio articular intra-articular; cuerpo suelto
dseo u osteocondral, y necrosis avascular de la cabeza del fémur.

El resto de los financiadores relevados de Latinoamérica y de paises de altos ingresos no mencionan
esta tecnologia.

En el Anexo Il se muestra un ejemplo de politica de cobertura basado en la informacién relevada en
este documento que podria servir de insumo en caso de que su institucion decidiera brindar cobertura
a esta tecnologia.
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Pinzamiento femoro- S
Otras indicaciones
acetabular

Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR)?4.25 Argentina 2004/2016 NM* NM*

Tabla 2: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas

Financiador o Institucion Pais Ao

ARGENTINA

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS26 Brasil 2019 NM NM
Agéncia Nacional de Satide Suplementar?’ Brasil 2 NM NM
Garantias Explicitas en Salud (#)% Chile 2L NM* NM*
g POS (#)2 Colombia e NM* NM*
% Fondo Nacional de Recursos (#)3° Uruguay Zhue NM* NM*
§ Department of Health3! Australia 2019 NM NM
§ Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)3? Canada 2019 NM NM
Haute Autorité de Santé (HAS)33 Francia 2019 NM NM
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS)34 EE.UU. 2019 NM NM

AetnaZ® EE.UU. e Si S
UnitedHealthcare?? EE.UU. 2019 & NM

Cigna?! EE.UU. A 5 Si
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)®? Reino Unido 2011 & NM

GPC Academia Estadounidense de Cirujanos Ortopédicos (AAOS)18 EE.UU. 2019 & &

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 evaluacion fue realizada gracias a los aportes de entidades publicas, organizaciones no
gubernamentales y empresas de medicina prepaga para el desarrollo de documentos de Evaluacidn 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 sistemdtica 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 las 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 Asociacion Argentina de Ortopedia y Traumatologia, Asociacion
Argentina de Artroscopia, Asociacion Argentina de Hombro y Codo y a la Asociacion Argentina de Traumatologia del
Deporte.

Informe de Respuesta Rapida

Artroscopia de cadera

Actualizacion del documento N° 52

Fecha de realizacion: Septiembre de 2019

ISSN 1668-2793

Si Ud. desea contactarnos por sugerencias, correcciones y/o modificaciones, puede comunicarse
al Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria a través de los siguientes medios: Tel./Fax: (+54-11)
4777-8767. Mail: info@iecs.org.ar Formulario de contacto web: http://www.iecs.org.ar/contacto/

IECS — Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria. Derechos reservados. Este documento puede ser
utilizado libremente sélo con fines académicos. Su reproducciéon por o para organizaciones
comerciales solo puede realizarse con la autorizacidn expresa y por escrito del Instituto.
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Anexo |. METODOLOGIA

La fecha de busqueda de informacion fue hasta el 16/08/2019. Para la busqueda en Pubmed se utilizo la
siguiente estrategia de busqueda: ("Hip"[Mesh] OR Hip[tiab]) AND ("Arthroscopy"[Mesh] OR
arthroscop*[tiab])

AND

(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]))

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

GEEYE)

Referencias identificadas
en Tripdatabase, financiadores
y buscadores genéricos.

(ETS =3; PC=14)

I

Referencias tamizadas por tituloy

Tamizaje

resumen (n =38)

Referencias excluidas
(n=20)

Textos completos valorados

para elegibilidad
(n=18)

Elegibilidad

Textos completos

excluidos
(n=11)

Estudios incluidos

Inclusion

en el reporte
(n=24)

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 incorporacidn 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 estimacion 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 condicidn. 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 Il. EJEMPLO DE POLITICA DE COBERTURA: Artroscopia de cadera

Si su institucion quisiera brindar cobertura a esta tecnologia, este ejemplo que surge luego de analizar la

evidencia cientifica y las principales politicas de cobertura identificadas en la confeccion de este documento,

podria servir como insumo para la definicion de la misma. Tenga en cuenta que la cirugia abierta de cadera es

otra opcion terapéutica en este subgrupo de pacientes.

SEXO, GRUPO ETARIO, PATOLOGIA, SUBTIPO/ESTADIO

clinica:

O

Se brindard cobertura al tratamiento quirdrgico mediante artroscopia de cadera en la siguiente situacion

e Pinzamiento femoroacetabular (PFA) cuando un paciente presente TODOS los siguientes criterios:

Dolor de cadera (dominante en la ingle) que empeora por la flexion y limita
significativamente las actividades.
Signo de pinzamiento positivo (dolor con flexion forzada, aduccion y rotacién interna de
la cadera) en el examen fisico.
Rotacidn interna pasiva limitada de la cadera en el examen fisico.
No responde a al menos 3 meses de tratamiento no quirurgico realizado por el que solicita
el pedido.
CUALQUIERA de los siguientes hallazgos radiograficos para confirmar PFA:
* Angulo alfa mayor de 55 grados
= Deformidad de empufadura de pistola
= Disminucidn de la compensacion femoral de la cabeza y el cuello
= Retroversion acetabular
= Coxa profunda
Ausencia documentada de osteoartritis (Tonnis grados 2 o 3).
Espacio articular estrecho de menos de 2 mm en radiografias simples de la pelvis

DOSIS, TIEMPO, CRITERIOS DE MANTENIMIENTO Y DE SUSPENSION

cadera.

El procedimiento debe ser realizado por un cirujano ortopédico que acredite experiencia en artroscopia de

REQUISITOS PARA EVALUAR LA COBERTURA

El paciente debera cumplir con los siguientes requisitos: solicitud hecha por un especialista en artroscopia
de cadera, resumen de historia clinica donde figure los tratamientos previos, radiografia y los métodos de
imagen avanzados que se realizaron (RNM, artro-RNM, TC, etc.).
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