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CONCLUSIONES ]

Evidencia de baja calidad proveniente de un pequefio estudio aleatorizado puede sugerir que el
tratamiento de estabilizacion dindmica de la columna lumbar con dispositivos interespinosos versus
el tratamiento no quirdrgico, podria mejorar el dolor a dos afios en pacientes con canal estrecho
lumbar.

Evidencia de alta calidad muestra que la estabilizacién dindmica con dispositivos interespinosos
versus los tratamientos quirdrgicos habituales no presenta ventajas adicionales relacionadas al
dolor, funcionalidad o calidad de vida en el tratamiento de los pacientes con estenosis lumbar
degenerativa.

Evidencia de moderada calidad sugiere que la adicion de la estabilizacién dindmica post
microdiscectomia no mejoraria el dolor o la funcionalidad comparada con la microdiscectomia
convencional en pacientes con hernia de disco lumbar. El uso de estos dispositivos tendria un mayor
numero de complicaciones postoperatorias y reoperaciones.

Con excepcion de un financiador estatal de un pais de altos ingresos, que cubre esta tecnologia en
casos seleccionados, el resto de los financiadores estatales y privados consultados no brindan
cobertura para la estabilizacién dindmica de la columna con dispositivos interespinosos en ninguna
indicacion.

Las guias de practica clinica relevadas no recomiendan el uso de estabilizacidon dinamica de la
columna lumbar con dispositivos interespinosos en la patologia degenerativa o discal espinal.

No se han encontrado estudios de costo-efectividad o impacto presupuestario de esta tecnologia
en la Argentina. Sin embargo, el costo es elevado respecto al tratamiento habitual sin asociarse a
un beneficio relevante respecto a sus comparadores habituales; es por ello que no seria costo-
efectivo en la Argentina.
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DYNAMIC STABILIZATION WITH INTERSPINOUS DEVICES FOR SPINAL CONDITIONS ]

\

CONCLUSIONS

Low-quality evidence from a small randomized study might suggest that dynamic lumbar
stabilization with interspinous devices, when compared with non-surgical treatments, could
improve pain control at two years in patients with a narrow spinal canal.

High-quality evidence shows that dynamic stabilization with interspinous devices, when
compared with standard surgical treatments, does not provide additional benefits in terms
of pain control, functionality or quality of life in the treatment of patients with degenerative
lumbar spinal stenosis.

Moderate-quality evidence suggests that adding dynamic stabilization post-
microdiscectomy would not improve pain control or functionality when compared with
standard microdiscectomy in patients with lumbar herniated disc. The use of these devices
would produce an increased number of postoperative complications and reoperations.

With the exception of a public sponsor from a high-income country that covers this
technology in selected cases, the rest of the public and private sponsors consulted do not
cover it for dynamic lumbar stabilization with interspinous devices for any indication.

The clinical practice guidelines surveyed do not recommend using dynamic lumbar
stabilization with interspinous devices for degenerative conditions or of those of the spinal
disc.

No cost-effectiveness or budgetary-impact studies have been found regarding this
technology in Argentina. However, its cost is high compared with that of the standard
treatment, with no associated significant benefits versus the usual comparators; therefore it
would not be cost-effective in Argentina.

To cite this document in English: Alfie V, Augustovski F, Pichon-Riviere A, Garcia Marti S, Alcaraz A, Bardach A, Ciapponi
A. Dynamic stabilization with interspinous devices for spinal conditions. Health Technology Assessment, Rapid
Response Report N2 662, Buenos Aires, Argentina. July 2018. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar.
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1. Contexto clinico

Los cambios degenerativos de la columna vertebral son una causa comun de dolor lumbar crénico,
siendo mas frecuentes a partir de los 30 afios de edad.!® La estenosis espinal es una situacion
patoldgica de la columna consistente en una disminucion del calibre normal del canal vertebral. Esta
disminucion también puede ser de la zona donde discurren las raices nerviosas dentro del canal (receso
lateral), antes de salir fuera de la columna vertebral. En los adultos mayores es un hallazgo en las
imdagenes relativamente comun, con una prevalencia de mas del 80% entre las personas de 60 afios o
mas. Sin embargo, la estenosis lumbar sintomatica estd presente en solo alrededor del 30% de los
individuos y solo aproximadamente el 17% de los individuos con sintomas experimentan claudicacion
neurdgena (dolor al caminar irradiado hacia las piernas) a largo plazo.?# El tratamiento conservador
para esta patologia a menudo precede a la intervencidn quirudrgica. Este incluye fisioterapia para el
fortalecimiento muscular paravertebral y la correccién de la postura, farmacoterapia con analgésicos
e inyecciones epidurales de corticosteroides y anestésicos. Sin embargo, dada la naturaleza
degenerativa de estos cuadros, la eficacia a largo plazo del tratamiento conservador es baja. Ante la
falla de estas medidas se indica la descompresién de las estructuras nerviosas afectadas mediante una
disectomia (remocién de parte del disco intervertebral) en el caso de las hernias discales o
laminectomia cuando existe una estrechez del canal lumbar. En casos de inestabilidad espinal, este
procedimiento se asocia a una fusidn espinal (remocidn del disco y fusidn de las vértebras superior e
inferior). En la actualidad, las tasas de fusion logradas son del 90-100%. Sin embargo, algunos expertos
consideran que tales resultados no tienen una correlacién adecuada con la mejoria clinica observada
en los pacientes. Ademas, hay estudios que han demostrado que, mediante la fusién espinal, los
segmentos adyacentes son sometidos a una mayor presion, provocando enfermedad en muchos casos.
Por otra parte, tampoco es buena la predictibilidad de alivio del dolor ni la mejoria funcional dado que
en muchos casos los sintomas de dolor lumbar pueden reaparecer.?>

Existe otro enfoque terapéutico para esta patologia. Debido a que se ha observado que son los
patrones anormales en la transmisién de la carga axial los que causan principalmente los cambios
osteoartriticos en la columna y otras articulaciones, se ha comenzado a investigar un nuevo concepto
llamado “estabilizacion dindmica”. La hipdtesis es que la estabilizacidn dinamica flexiona la columna
limitando la extension normal del segmento y de esta manera desvia la carga en las superficies
articulares y los platillos vertebrales, mejorando los sintomas de la articulacion dolorosa. También
aumentan el diametro del canal lumbar y los foramenes, mejorando la sintomatologia en el caso del
canal estrecho lumbar, aliviando el dolor y previniendo la degeneracion de los segmentos adyacentes.
En los casos de discopatia, la funcidn del dispositivo seria mitigar la carga del disco y articulaciones
interapofisarias, asi como ampliar las dimensiones de los agujeros de conjuncién.®®

Esta estabilizaciéon dinamica se realiza a través de la insercion de dispositivos (implantes) ubicados
entre las apdfisis espinosas adyacentes, a nivel de la estenosis. Estos dispositivos interespinosos se
utilizarian como alternativa o como complemento de la cirugia descompresiva tradicional y poseen la
ventaja de insertarse mediante un abordaje minimo. Esta ventaja de ser una cirugia con menor
morbilidad hizo que se postulara el uso de estos implantes en pacientes aflosos o con contraindicacidn
para una cirugia de mayor complejidad.’ También se ha asociado su uso como complemento a la
microdiscectomia convencional en el tratamiento de la patologia discal. Se postula el uso de los
dispositivos de estabilizacion dindmica en el tratamiento de la patologia degenerativa o discal de la
columna lumbar.
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2. Tecnologia

Los dispositivos interespinosos son implantes que se colocan entre las apofisis espinosas de la columna
lumbar, separandolas y reduciendo asi la compresién de los nervios durante la extensién espinal.>®0
Debido a que las apofisis espinosas se encuentran apenas por debajo de la piel, estos dispositivos
pueden colocarse por medio de abordajes minimos mediante el uso de anestesia local y un apoyo
anestésico. Pueden colocarse uno o dos dispositivos por paciente ya sea como procedimiento Unico o
como complemento de una microdiscectomia o una descompresion por laminectomia o
foraminotomia. Los eventos adversos relacionados al dispositivo consisten en la malposicion,
migracion o extrusion del mismo.*? La causa principal de la falla del dispositivo es la fractura del
proceso espinoso por lo que la osteoporosis, la distraccion excesiva, la selecciéon inadecuada del
dispositivo y la mala técnica quirdrgica son todas causales potenciales de esta complicacion.®%13

Estos dispositivos se desarrollaron en la decada del ‘50 ("tapones" de metal entre las apdfisis
espinosas) y desde entonces se han incorporado diferentes modelos con distintos materiales y tipo de
fijacidon a las espinosas. La generacion actual se puede categorizar como estatica o dindmica, pero
todas tienen el mismo objetivo de distraccidén del espacio interespinoso en un intento de producir una
flexién relativa de la columna lumbar a ese nivel y aumentando el diametro del espacio foraminal.'*
1 os ejemplos de disefios estéticos son los dispositivos X-Stop (Medtronic), Wallis (Zimmer) y Superion
(Vertiflex), mientras que los implantes Coflex (Paradigm Spine) y DIAM (Medtronic) se consideran
dinamicos.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, su sigla del inglés Food
and Drug Administration) autorizé la comercializacién de los modelos X-STOP (Medtronic, Minnesota,
USA and Tolochenaz, Switzerland), Superion (VertiFlex, San Clemente, CA, USA) y Coflex.*>1’ La FDA
no ha autorizado la comercializacién del dispositivo DIAM por considerar insuficiente la evidencia que
avale la ventaja asociada a su uso.'® En la Argentina aprobados por el ANMAT, se encuentran
disponibles los siguientes modelos: X-STOP (Medtronic, Minnesota, USA and Tolochenaz, Switzerland),
Superion (VertiFlex, San Clemente, CA, USA), DIAM (ISS; Medtronic, Memphis, Tennessee), IntraSPINE
(Cousin Biotech) y Smart U (Jemo Spine, Salt Lake City)**-23

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 dispositivos interespinosos en la
enfermedad degenerativa y discal de la columna lumbar.

4. Métodos

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizd la 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 buscd con el nombre de la tecnologia y sus sindnimos y/o la patologia.
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La evaluacién y seleccion de los estudios identificados en la busqueda bibliografica fue realizada sobre
la base de los criterios presentados en la Tabla 1. Se presenta en la Figura 1 del Anexo | el diagrama de
flujo de los estudios identificados y seleccionados.

La metodologia utilizada en la matriz de valoracidn y seccion de conclusiones se describe también en
el Anexo |.

Tabla 1. Criterios de inclusion. Pregunta PICO

Pacientes con enfermedad lumbar degenerativa, esponddlisis, hernia de disco,
estenosis foraminal, sindrome de faceta posterior, inestabilidad espinal,
espondilolistesis, estenosis espinal y claudicacién neurogénica.

Intervencion Estabilizacién dindmica mediante dispositivo interespinoso

Tratamiento conservador: fisioterapia, analgesicos, inyeccion epidural de
esteroides

Tratamiento quirurgico: descompresion simple (laminectomia lumbar,
facetectomia, reseccidon foraminal), descompresion mas fusion, discectomia

Resultados (en Eficacia: Dolor, requerimiento de analgésicos, escalas de funcionalidad (Escala de
orden decreciente Discapacidad de Oswestry, Escala de Discapacidad de Zurich), escalas de calidad de
de importancia) vida.

Seguridad: nimero de muertes asociadas al tratamiento, incidencia de eventos
adversos graves, incidencia de complicaciones postoperatorias, incidencia de
reoperaciones

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

5. Resultados

Se incluyeron dos ECAs, tres RS, dos GPC, dos ETS, y 12 informes de politicas de cobertura de
estabilizacién dinamica con dispositivos interespinosos para patologia lumbar.

5.1 Eficacia y seguridad
Dispositivos interespinosos versus tratamiento conservador en pacientes con estenosis lumbar

Zaina y col en 2016 realizan una RS Cochrane acerca de la eficacia y seguridad de los tratamientos
quirdrgicos versus los no quirdrgicos en la estenosis lumbar.* De un total de cinco ECAs (n= 643) que
comparaban tres tratamientos quirudrgicos versus fisioterapia y medicacién, un solo ECA del aifio 2004
evalud el empleo de dispositivos interespinosos. Se trata de un estudio multicéntrico que aleatorizé a
200 pacientes a la colocacién del implante X STOP (n=100) o a realizar un tratamiento basado en
infiltraciones epidurales, fisioterapia y analegésicos. Las evaluaciones (ZCQ, del inglés Zurich
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Claudication Questionaire), se realizaron antes del tratamiento, a las 6 semanas, 6 meses, 1 afio y 2
afios después del tratamiento. En cada evaluacién, los pacientes del grupo intervencién tuvieron
resultados significativamente mejores en cada dominio del ZCQ (severidad de sintomas y funcién
fisica). A los 2 afios de seguimiento los pacientes tratados con el dispositivo interespinoso mejoraron
en un 45,4% con respecto al puntaje basal promedio en severidad de sintomas mientras que en el
grupo control esa mejoria fue del 7,4% (p<0,01); la mejora media en el dominio de la funcién fisica fue
del 44,3% en el grupo X STOP y del -0,4% en el grupo de control (p<0,01). Estos hallazgos fueron
consistentes a lo largo de las evaluaciones realizadas durante el seguimiento. Se reportaron tres
complicaciones postoperatorias inmediatas con el dispositivo y cuatro en el postoperatorio alejado,
mientras que en el grupo control se reportaron cinco complicaciones relacionadas a la inyeccion
epidural de esteroides.

Dispositivos interespinosos versus tratamiento quirdrgico en pacientes con estenosis lumbar

Poetscher y col realizan en 2018 una RS con MA acerca de la eficacia y seguridad de los dispositivos
interespinosos en comparacion con el tratamiento no quirdrgico o la cirugia de descompresién en
pacientes con estenosis lumbar.?4 Evaluaron nueve ECAs y realizaron el MA con datos de cinco de ellos
(n=630). La mejoria postoperatoria del dolor lumbar y en las piernas (medido por EVA, escala visual
analoga) fue similar entre ambos grupos de tratamiento. La funcién (medida por ODI, del inglés
Oswestry Disability Index y ZCQ) mejord con ambos tratamientos sin diferencias a favor de ninguno de
ellos. El riesgo de reoperacion fue mayor en el grupo que recibié un implante interespinoso con un RR
de 2,05 (1C95%: 1,37-3,08). Dos de los nueve estudios analizados evaluaron la costo efectividad del
procedimiento, concluyendo que los costos fueron significativamente mas altos y no mejoraron la
calidad de vida en comparacién con la descompresién quirdrgica. La calidad general de la evidencia
fue baja, como resultado de defectos metodolédgicos tales como la ausencia de cegamiento, la
ocultacién de la asignacion y posibles conflictos de interés.

Schmidt y col publican en 2018 los resultados de un ECA multicéntrico realizado en pacientes con
estenosis lumbar degenerativa.?®> Un total de 225 pacientes fueron aleatorizados a recibir un
tratamiento quirdrgico que consistid en la descompresidn de la estenosis espinal mas la estabilizacién
dinamica con un dispositivo interespinoso (Coflex) en 110 casos mientras que en el grupo control de
115 pacientes se realizé la descompresion sin fusion. A los dos afos post cirugia evaluaron el criterio
de éxito combinado de la FDA que requeria que el paciente cumpla con estos cuatro puntos: 1) 15 o
mas puntos de mejoria en el puntaje del indice de discapacidad asociada al dolor lumbar de Oswestry
(ODI del inglés Oswestry Disability Index); 2) no presentar reoperacion, revisién, remocién o
suplementacion del implante; 3) no presentar complicacidon importante relacionada con el dispositivo;
y 4) no requerir inyeccién epidural de esteroides después de la cirugia, el cuestionario de claudicacién
de Zurich, EVA para dolor de espalda y pierna, y el ODI. Ambos grupos presentaban caracteristicas
demograficas similares, asi como en el grado de sintomas y severidad de la enfermedad al inicio del
tratamiento. A los dos anos la tasa de pacientes que alcanzaron el criterio de éxito combinado fue
significativamente mayor en el grupo que recibié el dispositivo interespinoso respecto al grupo control
(58,4% vs 41,7%, p = 0,017). Esto se explicaria debido a que un nimero mayor de pacientes dentro del
grupo control requirié una inyeccién epidural durante los dos afios de seguimiento (14,8% vs 4,5%,p=
0,01). No hubo diferencias en el porcentaje de pacientes con requerimiento de analgésicos opiodes
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entre ambos grupos a los dos afios post procedimiento, asi como en la mejoria experimentada segun
la escala ODI y ZCQ. Respecto al dolor en la region lumbar, todos los pacientes mostraron una mejoria
respecto al valor basal, sin ser el resultado final superior en un grupo respecto al otro y lo mismo se
observé al evaluar el dolor irradiado hacia las piernas. No se detectaron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos en el nimero de pacientes que presentaron un evento adverso
relacionado al tratamiento.

Dispositivos interespinosos versus tratamiento quirurgico convencional (microdiscectomia) en
patologia discal lumbar.

Krappel y col en 2016 publicaron los resultados de un ECA multicéntrico que tuvo como objetivo
investigar la eficacia a corto y mediano plazo asociados al uso del dispositivo DIAM como complemento
de la microdoscectomia en el tratamiento de la hernia de disco lumbar con ciatalgia versus la
microdiscectomia simple.?® Aleatorizaron a 75 pacientes a recibir un dispositivo DIAM post
microdiscectomiay a 71 pacientes a realizar el tratamiento quirurgico convencional. Evaluaron el dolor
lumbar mediante EVA (10 puntos) y el cuestionario ODI a los seis y 12 meses. Determinaron ademas
como éxito terapeutico una mejoria en 2,2 puntos en la EVA de dolor y 12,6 puntos en el cuestionario
ODI. El dolor a los seis meses mejord significativamente respecto al dolor basal en ambos grupos vy el
cambio promedio en las puntuaciones no fue estadisticamente significativo entre los tratamientos.
Respecto a la mejoria en la escala ODI, a los 12 meses los dos grupos mejoraron respecto al valor basal
sin diferencias entre ambos tratamientos. Siete pacientes en el grupo de investigacion (9,6%) tuvieron
un total de ocho eventos adversos relacionados con el dispositivo, de estos cuatro fueron serios. No
se registraron complicaciones en el grupo control.

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias

El Centro de Politica Basada en Evidencia de la Universidad de Ciencias y Salud de Oregon realizé en
2017 una ETS acerca de dispositivos de distraccién interespinosa para la estenosis espinal lumbar.X? En
la misma concluyeron que luego de revisar evidencia de buena calidad metodolégica no encontraron
diferencias significativas en términos de funcion, discapacidad o calidad de vida con el uso de esta
tecnologia en comparacién con la cirugia de descompresién con o sin fusion espinal, mientras que la
evidencia acerca del uso de este dispositivo versus el tratamiento conservador, era escasa por lo que
no podian realizar una conclusién acerca de esa comparacion.

La Universidad de Basilea, en Suiza, realizd en 2016 una ETS acerca de los implantes espinales
disponibles para las diferentes indicaciones.?’” Al evaluar los dispositivos interespinosos en la patologia
degenerativa lumbar, concluyeron que la evidencia relevada no podia establecer la superioridad del
tratamiento con estos implantes ya sea como complemento de una descompresion o como
tratamiento Unico respecto a las otras tecnicas quirurgicas disponibles.

5.3 Costos de la tecnologia

El costo del implante interespinoso de estabilizacién dinamica tipo DIAM es de ARS 152.457,58 (pesos
argentinos Julio/2018) equivalentes a aproximadamente USD 5461 (dolares estadounidenses
Julio/2018).28
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Machado y col en 2016 realizaron una RS acerca de la eficacia de estos dispositivos incluyeron los
costos como un resultado de interes.” En la misma reportaron un costo incremental (diferencia en los
costos totales) para los dispositivos en comparacion con la descompresion simple de USD 3103,84 (IC
95%: USD 2141,14 - USD 4066,55). Los autores no encontraron ninguna estimacion de costos que
compare el uso de estos dispositivos con la cirugia de descompresiéon mas fusion.

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.

Financiadores estatales y privados de los Estados Unidos consultados no brindan cobertura a esta
tecnologia o la consideran experimental para estas indicaciones.?®32 Financiadores estatales de paises
de altos ingresos tampoco brindan cobertura con excepcion del Instituto Nacional de Salud y Cuidados
de Excelencia del Reino Unido (NICE, su sigla del inglés National Institute for Health and Clinical
Excellence) que financia el uso de estos dispositivos en casos muy seleccionados.3-3¢ Financiadores
estatales de latinoamérica no brindan cobertura al uso de estos implantes.3”*! En la Argentina su uso
no se encuentra contemplado en el Programa Medico Obligatorio ni en el Sistema Unico de
Reintegro.4>43

La HAS (agencia de ETS de Francia) en su guia de practica clinica del afio 2015 acerca de la lumbalgia
cronica del adulto no recomienda el uso de estos dispositivos.3® La guia del afio 2014 de la sociedad
estadounidense de patologia degenerativa del raquis considera insuficiente la evidencia para hacer
una recomendacidn acerca del uso de estos dispositivos.**

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 institucidon decidiera brindar cobertura
a esta tecnologia.
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Tabla 2: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas

Estenosis lumbar

Financiador o Institucion Pais Ao o
y/o patologia discal

ARGENTINA

Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR) 4243 Argentina 2002/2017 NM*

OTROS PAISES DE LATINOAMERICA

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS 3° Brasil 2018 NM

Garantias Explicitas en Salud (#)** Chile 2018 NM*
: e
S
£
% Fondo Nacional de Recursos (#)*° Uruguay 2018 NM*
o
°
ﬁ Department of Health 34 Australia 2017 No
&
s Cw
o
Haute Autorité de Santé (HAS) 36 Francia 2015 No
Aetna3! EE.UU. 2017 No
Cigna® EE.UU. 2017 No
HAS. Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie3® Francia 2015 No

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 utilizacion. En el caso de los listados positivos (#), se coloca “NM*” en color rojo.
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Financiamiento: esta evaluacién fue realizada gracias a los aportes de entidades publicas, organizaciones no
gubernamentales y empresas de medicina prepaga para el desarrollo de documentos de Evaluacidn de Tecnologias
Sanitarias.

Conflicto de interés: los autores han indicado que no tienen conflicto de interés en relacién 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 la circunstancias del paciente individual, en consulta con el mismo
paciente o sus familiares y responsables de su cuidado. Este documento fue realizado a pedido de las instituciones
sanitarias de Latinoamérica que forman parte del consorcio de evaluacion de tecnologias de IECS.

Proceso de Consulta Publica. Con el objeto de que todos los actores relevantes puedan tener la posibilidad de
contribuir, hay diferentes instancias de consulta publica: 1) Primera instancia: equipo IECS publica el inicio de cada
documento en la web para que cualquiere envie informacion; 2) Segunda instancia: los documentos se publican en
forma preliminar abierta durante 60 dias para que cualquier persona u organizacion pueda realizar comentarios o
aportar informacion. Ademads, 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
esde 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.

Informe de Respuesta Rapida

Estabilizacion dindmica con dispositivos interespinosos en patologia lumbar

Actualizacion del documento N° 87

Fecha de realizacién: Julio del 2018

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 reproduccién 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 10 de julio de 2018. Para la busqueda en Pubmed se utilizé
la siguiente estrategia de busqueda:

(Interspinous distraction*[tiab] OR “Interspinous Fusion Device”[tiab] OR “Interspinous Posterior device”[tiab]
OR Dynamic Stabili*[tiab]) AND (Osteoarthritis, Spine[Mesh] OR Lumbar Stenosis, Familial[Supplementary
Concept] OR Degenerative Lumbar[tiab] OR Lumbar Stenosis[tiab] OR Lumbar Spondylo*[tiab] OR Lumbar
Osteoarthrit*[tiab] OR Spinal Osteoarthrit*[tiab])

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

Referencias identificadas a través Referencias identificadas
de la busqueda bibliografica en Tripdatabase, financiadores
en Pubmed y CRD y buscadores genéricos.

Identificacion

(n=187) (ETS =2; GPC=2; PC=12)

[

Referencias excluidas
(n=177)
Referencias tamizadas por titulo y

R
@
N
£
©
=

resumen (n =10)

Textos completos valorados
para elegibilidad
(n=28)

Elegibilidad

Textos completos

excluidos
(n=3)

Estudios incluidos

Inclusion

en el reporte
(n=21)

ETS, Evaluaciones de tecnologias sanitarias. GPC, Guias de prdctica clinica. PC, politicas de cobertura.

Documento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias / Resumen réapido de evidencia - Pagina 12



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

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 Qualitéit 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 ponderacién 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 favarable a la incorporacidn de esta tecnologia J

= aunque hay elementos que
favorecerian su incorporacion

La informacion

disponible no Para la decision se
permite hacer una deberian valorar
recomendacion otros factores
definitiva sobre su
incorpaoracion aunqgue hay elementos que sugieren

1 > que no deberia ser incorporada

La informacién disponible es contraria a la incorporacién de esta tecnologia

()@

Otros factores a valorar para la toma de decisidn: se hace referencia a otros tépicos no considerados en la
matriz que pueden influenciar el proceso de decisiéon 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

— Poblacién 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 estimacion 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 valoracién 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 estimacién de la calidad de
la evidencia. A modo de ejemplo, si la estimacidn 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 é no hay beneficio é 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 condicién. 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%).

¥Elevado 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 catastrdfico para un hogar (segun definicion OMS, que

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

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

Este documento fue realizado en base a la plantilla version 03/2018. Para mas informacion ver:
www.iecs.org.ar/metodosETS
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ANEXO II. EJEMPLO DE POLITICA DE COBERTURA: Estabilizacion dindmica con dispositivos interespinosos
en patologia lumbar

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

SEXO, GRUPO ETARIO, PATOLOGIA, SUBTIPO/ESTADIO

Pacientes adultos con diagndstico de claudicacidon neurogénica secundaria a estenosis del canal lumbar
gue cumplan con los siguientes requisitos:

-Estenosis lumbar de uno o dos niveles entre L1-L5.

-Deterioro moderado de la funcidn y que experimenten alivio de los sintomas de dolor de pierna /
gluteos / ingle al producir la flexion de la columna.

-Haberse sometido a un tratamiento no quirudrgico de al menos 6 meses.

El paciente no debe presentar ninguna de las siguientes contraindicaciones para el implante de los
dispositivos interespinosos:

- Fusién previa o laminectomia descompresiva a cualquier nivel lumbar.

-Cuerpos vertebrales con imagen radioldgica compatible con trauma o tumor actual o pasado.
-Hipertrofia facetaria grave que requiera una extirpacidon dsea extensa que causaria inestabilidad.
- Espondilolistesis grado Il o mayor.

-Espondilolistesis por espondildlisis.

-Escoliosis lumbar degenerativa (dngulo de Cobb superior a 25°).

-Osteoporosis.

-Dolor de espalda o pierna de etiologia desconocida.

-Dolor de espalda axial solamente, sin dolor de piernas, gluteos o ingle.

-Obesidad mérbida definida como un indice de masa corporal> 40.

-Infeccion activa o crdnica: sistémica o local.

-Sindrome de Cauda equina.

DOSIS, TIEMPO, CRITERIOS DE MANTENIMIENTO Y DE SUSPENSION

Se autorizara la colocacidn de dispositivos interespinosos hasta en dos niveles de la columna lumbar
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REQUISITOS PARA EVALUAR LA COBERTURA

Para la cobertura de la estabilizacion dindmica de la columna lumbar con dispositivos interespinosos
el paciente debera presentar una nota respaldatoria solicitando el/los implantes justificada por el
cirujano interviniente junto con los estudios por imagenes que certifiquen el diagndstico.
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