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ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA

1. SOLICITUD

Apoyo profesional, ayudas técnicas y alimentacion enteral

2. CONDICION DE SALUD ANALIZADA

Esclerosis lateral amiotrofica

3. TECNOLOGIAS SANITARIAS ANALIZADAS

Ayudas técnicas



4. RESUMEN EJECUTIVO

Las enfermedades neuromusculares son un grupo de patologias que afectan al sistema nervioso
periférico en alguno de los componentes de la unidad motora: célula de la asta anterior, nervio
periférico, unidén neuromuscular y/o musculo. Son causa importante de discapacidad y morbilidad
y consiguientemente de alto gasto en salud.

Dentro de este grupo, la Esclerosis Lateral Amiotréfica (ELA) es un desorden neurodegenerativo y
sin una cura conocida que causa debilidad muscular, discapacidad y eventualmente la muerte. Se
caracteriza por signos de degeneracién de las neuronas motoras superiores e inferiores.

Efectividad del Tratamiento

ELA es una enfermedad incurable, por lo que el tratamiento evaluado son ayudas técnicas para el
logro de los objetivos terapéuticos de rehabilitacion. Segun la norma técnica de la Evaluacion
cientifica de la evidencia elaborada por el MINSAL, que tiene como objetivo determinar el proceso
de la misma, establece que en el caso de intervenciones cuya efectividad sea evidente sin
necesidad de determinarla a través de estudios clinicos, se considerara a la vez significativa y con
alta certeza en la evidencia, en este caso aplica que el estudio de eficacia para ayudas técnicas
para ELA no se determine.

Analisis Econédmico
El impacto presupuestario estimado para el afio 2018 fue de MM$1.524,

Implementacion y efectos en las redes asistenciales

En general existe un universo bien identificado de pacientes en el sistema publico y asi mismo la
oferta, donde se evidencia brecha en el Recurso de Fisiatra, terapeuta ocupacional, Psicdlogo y
Asistente Social.

Cuadro resumen de la evaluacion

Problema de Tratamiento éFue Favorable / Etapa en Observaciones
Salud solicitado evaluado? No favorable que se
excluye
Esclerosis Ayudas Si Favorable No se
Lateral técnicas excluye
Amiotréfica
(ELA)




5. DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Las enfermedades neuromusculares son un grupo de patologias que afectan al sistema nervioso
periférico en alguno de los componentes de la unidad motora: célula del asta anterior, nervio
periférico, unién neuromuscular y/o musculo. Son causa importante de discapacidad y morbilidad
y consiguientemente de alto gasto en salud.

Dentro de este grupo, la Esclerosis Lateral Amiotréfica (ELA) es un desorden neurodegenerativo y
sin una cura conocida que causa debilidad muscular, discapacidad y eventualmente la muerte
(1,2). Se caracteriza por signos de degeneracion de las neuronas motoras superiores e inferiores
(1,3).

Aungue aun no han sido identificadas las causas de esta enfermedad, se ha identificado que ésta
es patofisiolégicamente diversa (4,5), y que habria alguna predisposicion genética a desarrollarla
(6), mientras que una creciente cantidad de evidencia mostraria alguna asociacion con ser
fumador (7-9).

La incidencia de ELA se ha estimado en un promedio de 1 por cada 50.000, y su prevalencia en 1
en 20.000. La mayoria de los casos se presentan de forma esporadica, no obstante una pequefia
proporcién son casos familiares (10).

Diagndstico e identificacion de subgrupos

El diagndstico de ELA es usualmente simple si el paciente tiene sintomas progresivos en las
regiones bulbares y limbicas (3). Usualmente, este proceso es lento con un tiempo promedio de
10-18 meses entre el inicio de los sintomas y la confirmacion diagndstica (11,12).

Se recomienda diagnosticar ELA basado en los siguientes elementos:

= Examen clinico, para buscar la presencia de los sintomas que afecten neuronas motoras
inferiores y superiores, y descartar otro tipo de enfermedad neuromuscular (3).

= Electrodiagndstico: Se recomienda realizar electromiografia, velocidad conductora de los
nervios, estimulacion craniana nerviosa (3).

= Neuroimagenes: Resonancia magnética y/o TAC de cerebro, toracico y lumbar, radiografia de
térax, entre otros (3).

= Estudios de laboratorio: analisis completo de sangre con perfil bioquimico y niveles de
proteinas, examen de orina para buscar metales, entre otros (3).

De esta forma, se recomienda utilizar el criterio de Airlie House (13,14) que sefiala que el

diagndstico de ELA requiere la presencia de:

= Degeneracion de neuronas motoras inferiores segin examen clinico, electrofisiolégico y
neuropatoldgico.



= Degeneracién de neuronas motoras superiores segin examen clinico.
= Expansion de sintomas a otras regiones del cuerpo a medida que pasa el tiempo, evaluado por
examen clinico.



6. ALTERNATIVAS DISPONIBLES

Fisioterapia

La fisioterapia como tratamiento en los trastornos neuromusculares ayuda a mantener vy
aumentar, hasta donde sea posible, el nivel de funcién y movilidad actual nifio. Sus propdsitos
principales son: proporcionar una valoracién fisica, minimizar el desarrollo de contracturas,
mantener la fuerza muscular y prolongar la movilidad y funcionalidad (15).

Terapia Ocupacional

Este tipo de terapia, ayuda a desarrollar destrezas para mejorar la habilidad para bafarse, vestirse,
cocinar, comer, jugar, trabajar, etc. Los objetivos especificos son: educacién principalmente del
paciente y familia; ayudar al nifio con los problemas tempranos a nivel motor y favorecer las
actividades de la extremidad superior relacionadas con el juego, propio cuidado y colegio; facilitar
las ayudas técnicas necesarias para mantener la maxima independencia; valorar las modificaciones
arquitecténicas necesarias para ayudar a su movilidad; mantener el rango de movimiento y uso de
las extremidades superiores con los dispositivos ortopédicos necesarios; colaborar con el equipo
interdisciplinario en lo referente a miembros inferiores y atencidn respiratoria (15).



7. LISTADO DE LAS AYUDAS TECNICAS

La ELA es una enfermedad incurable, por lo que el tratamiento a ser evaluado son ayudas técnicas
para el logro de los objetivos terapéuticos de rehabilitacion. Dependiendo del estado de avance de
esta enfermedad, estas ayudas técnicas son:

= Baston

= Andador

= Silla de ruedas estandar

= Silla de ruedas neurolégica

= Colchén antiescaras

= Cojin antiescaras o viscoelasticos
= Antiequino

= Aspirador de secreciones

= Bipap de ventilacion mecdnica

= (Circuito de traqueotomia

= Cafémetro

= Tablero de comunicacién

= Apoyo para bafio (manillas y asientos).



8. ANALISIS CRITERIOS DE INGRESO

Pertinencia de la indicacién
Las ayudas técnicas que se evalian no requieren de registro en el ISP.

Seguridad

No se encontraron alertas sanitarias que hayan sido reportadas después de la comercializacién de
ayudas técnicas evaluadas en agencias regulatorias internacionales, y que hayan implicado el
retiro de los dispositivos del mercado.

Umbral

Se estimd el costo calculando el precio de ayudas técnicas de movilizaciédn y preservacion de
tejidos, utilizando un paciente de severidad media durante todo un afo. El costo en un mes del
tratamiento fue de $1.756.900.

Por ende, el costo promedio paciente de las ayudas técnicas supera el umbral nacional.

Disponibilidad del Fondo

Para efectos del calculo de este criterio de ingreso, la disponibilidad del fondo se estimé al alza
con un fondo disponible calculado de $13.000 MM de pesos, con el fin de evitar declarar como no
evaluables intervenciones en las que posteriormente pudiera constatarse un impacto
presupuestario inferior a lo disponible. Lo anterior, en espera de la holgura presupuestaria
informada por la Direccion de Presupuestos del Ministerio de Hacienda.

Los presupuestos estimados del tratamiento para las ayudas técnicas no superan el 80% del fondo
disponible que fija el Ministerio de Hacienda. El impacto presupuestario de los tratamientos
incluidos en esta evaluacidn es analizado en mas detalle en la secciéon Analisis Econdmico de este
informe.
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9. EFICACIA DE LOS TRATAMIENTOS

Segln la norma técnica N 0192 de la Evaluacion cientifica de la evidencia elaborada por el
Ministerio de Salud, que tiene como objetivo determinar el proceso de la misma, establece que en
el caso de intervenciones cuya efectividad sea evidente sin necesidad de determinarla a través de
estudios clinicos, se considerara a la vez significativa y con alta certeza en la evidencia. Por esta
razdn no se evalla la eficacia del uso de ayudas técnicas en Esclerosis Lateral Amiotrdfica.



10. ANALISIS ECONOMICO

En esta etapa se realiza un analisis econdmico de las ayudas técnicas solicitadas.

Resultados y descripcion de la evidencia encontrada

No se encontrd evidencia de evaluaciones econdmicas realizadas para ayudas técnicas en
pacientes con ELA.

Acuerdos de riesgo compartido
No se identificaron acuerdos de riesgo compartido para ayudas técnicas evaluadas.

Precio Maximo Industrial
Se determind el precio mdaximo industrial segin el precio de comercializacién de las ayudas

técnicas que fueron entregados por el Departamento de Discapacidad y Rehabilitacion del
Ministerio de Salud, sobre la base de compras publicas de las ayudas técnicas que se estdn
evaluando. De esta forma, la siguiente tabla muestra estos valores, que son el Precio Maximo
Industrial de cada uno de los dispositivos evaluados.

Movilidad y preservacion de tejidos

Baston $9.500

Andador $36.510
Silla de ruedas estandar $199.900
Silla de ruedas neuroldgica $510.000
Colchén antiescara $37.900
Cojin viscoelastico $34.890
Antiequino $15.310
Manillas para bafio $15.000
Asiento para inodoro $28.900

Ventilacién no invasiva
BIPAP $1.290.000
Aspirador de secreciones $150.000

Ventilacion invasiva

Ventilador $2.000.000
Cafémetro $110.000
Comunicacion

Software e interfaz de comunicacion $1.020.000

Precios en pesos.
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Impacto Presupuestario

Sobre la base de la informacidn de literatura internacional se estima una prevalencia de Esclerosis
Lateral Amiotréfica (ELA) de 4,5 casos por cada 100.000 habitantes y una incidencia de 1,35 por
100.000 habitantes® (10). Con dicha informacidn se estiman 835 pacientes que tienen ELA para el
primer afio, 334 con ELA leve, 334 con ELA moderado y 167 con ELA grave. La distribucién de la
enfermedad es uniforme para cada etapa de la enfermedad, pero las condiciones en nuestro pais
sobre todo en los estratos socioecondmicos bajos hacen que esta distribucién de la etapa severa
disminuya en un 20%.

Prevalencia utilizada
por cada 100,000 hb
45 18.552.218 85 3B 34 167

Poblacion total (INE2018) |  Ndmero de pacientes con ELA Pacientes con ELA leve Pacientes con ELAmoderado |  Pacientes con ELA severo

Adicionalmente, la evidencia sefiala que la sobrevida para pacientes con esta condicion de salud
fluctia entre 3 y 5 afios (16). En este andlisis presupuestario se asume que la sobrevida de los
pacientes es de 5 afios.

Con esto, las ayudas técnicas requeridas de acuerdo a la progresion de la enfermedad se describen
en la tabla a continuacion.

! www.orpha.net



Tabla 2. Ayudas Técnicas

SEVERIDAD

AYUDA TECNICA

LEVE

MODERADO

SEVERO

Movilidad y preservacion de tejidos

Baston

Andador

Silla de ruedas estandar

Silla de ruedas neuroldgica

Colchdn antiescara

Cojin viscoelastico

Antiequino

Manillas para bafio

Asiento parainodoro

P|lr|lr|lololoflo]|r ]|~

= =1 =1=)

O|I0(kRr|P[P|IP,]|IO|O|O

Ventilacion no invasiva

BIPAP

o

Aspirador de secreciones

Ventilacion invasiva

Ventilador

Cafémetro

Comunicacion

Software e interfaz de comunicacion

0

0

=

Elaboracion propia, en base a informacidn obtenida del Departamento de Rehabilitacion.

Los precios son los entregados por el Departamento de Discapacidad y Rehabilitacién del
Ministerio de Salud, sobre la base de compras publicas de las ayudas técnicas que se estdn
evaluando en Mercado Publico. Adicionalmente, se supone que los dispositivos tienen una vida
util de 5 afos, por lo que no se incluyd valor de recambio en este impacto presupuestario. Para
realizar la proyeccién a 5 afos, se considera un aumento de 3% anual de los precios, cifra

consistente con la meta de inflacién que posee el Banco Central de Chile.

Impacto presupuestario Esclerosis Lateral Amiotréfica 2018-2022

2018 2019
ELA 1.523.874 432.280

*Miles de pesos

14 |

2020
440.501

2021
448.969

2022
457.690




11. IMPLEMENTACION Y EFECTOS EN LAS REDES ASISTENCIALES

Especialidades requeridas: Neurdlogo, Fisiatra, Internista, Broncopulmonar, Psiquiatra, Urélogo y

Cirujanos digestivos.

Equipo Profesional de Apoyo: Enfermeria, Kinesidlogos, Terapeuta Ocupacional, Fonoaudidlogo,
Psicdlogo y Asistente Social. Se observa brecha en el Recurso de Fisiatra, Psicélogo y Asistente

Social.

Recursos Humanos Actuales

SRR

S| 83| 5|28 BlE3

ol © & 5|8 e i

gl el zE | 7°

> ol 2
S Salud Hospital 2
Arica Arica 7 1] 0 1
Aconcagua San Camilo 9 1 1
Aconcagua San Juan de Dios 5 0| O 0
Aysén Coyhaique 9 ol O 0,5
Antofagasta Antofagasta 6 0| O 1
Antofagasta Calama 6 ol O 0,5
Araucania N | Angol 4 ol O 0
Araucania N | Victoria 6 0| O 0
Araucania S HHA Temuco 17 2| O 2,5
Atacama Copiapd 10 2| 0 0,25
Atacama Vallenar 5 0| O 0
Bio Bio V. Rios Ruiz 19 6| 1 1
Chiloé Castro 8 1] 0 0
Concepcion Coronel 5 ol O 0
Concepcion Lota 3 0]0,5 0
Concepcion Gmo Grant B 21,5 1] 1 3,25
Coquimbo Coquimbo 14 10,5 1,5
Coquimbo La Serena 11 ol O 0,25
Coquimbo Ovalle 5 o| o 0
O'Higgins Rancagua 26 o] 1 1,75
O'Higgins San Fdo 5 o| o 0
Maule Curico 13 0]0,5 0
Maule Linares 6 1| 0 0
Maule Talca 28 20 1 1,25
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16

del Reloncavi | Pto. Montt 3,5
Iquique Iquique 13 1| 0 1
Magallanes L. Navarro
SSMC El Carmen 24 0| O 1,5
SSMC SBA 30 4| 1 3,25
SSMC HUAP 11 0 0 0
SSMN R. del Rio 17 51,5 0
SSMN San José 17,5 1] 1 1,75
SSMN INCancer 3 1| 1 0
SSMOcc Melipilla 7 0| O 0
SSMOcc Félix Bulnes 18 2| 0 0
SSMOcc S juan de Dios 35 3| 3 1
SSMOcc I. Traumatoldgico 13 2| 0 0
SSMOriente | del Salvador 0 3| 3 3
SSMOriente Tisné 3 0| O 0,75
SSMOriente HLCM 11,5 2 1 0
SSMOriente INRPAC 8 6,5(4,5
SSMOriente INNC 7,5 21 2 0
SSMOriente IN geriatria 8 5| 2 0
SSMOriente IN del térax 15 0| O 0
SSMS Parroquial S. Bdo 0 0| O 1
SSMS HBLT 29 95| 4 0
SSMS El Pino 9 0 1 0
SSMS HEGC 14 0|05 0,5
SSMSO A. Hurtado 0 0| O 0
SSMSO S del Rio 49,5 3 2 1
SSMSO La Florida 38 21 2 1,75
Nuble Herminda Marin 16 1/0,5 1
Nuble San Carlos 7 0| 0
Osorno Osorno 16,5 1] 1 0,5
Talcahuano Las Higueras 14,5 0| O 0
Talcahuano Tomé 4 0| O 0
Valdivia Valdivia 9 1] O 1
Vlpo/S
Antonio Van Buren 18 3| 2 3
Vlpo/S
Antonio C. Vicufia 2 0|1,5 0
Vlpo/S
Antonio E. Pereira 4 0
Vifia/Quillota | Quilpué 3
Vifia/Quillota | G. Fricke 12 0,5 1
[




Vifia/Quillota

San Martin de
Quillota

IR I

Poblacion Bajo Control: Se obtiene informacion de 359 usuarios a través de corporacidn, con un
registro cercano al 100% de los usuarios a nivel pais.

Usuarios con ELA

%
REGION |CASOS |DISTRIB
I 6 1,8%
I 8 2,4%
1] 4 1,2%
v 3 0,9%
Vv 30 9,1%
VI 21 6,3%
Vil 22 7%
VIII 23 7%
IX 9 3%
X 7 2%
Xl 1 0%
Xl 4 1%
Xl 183 55%
X1V 10 3%
Total 331

Distribucion segun sexo

Procedencia

Hombres 64% RM 54%
Mujeres 34% Regiones 46%
Distribucidon segun grupo etario

Afos <30 |31-40 41-50 51-60 61-70 |>70
Cantidad 6 26 69 107 112 39
Porcentaje |2% 7% 20% 30% 32% 11%
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Examenes Asociados: RNM (disponible 20 equipos a nivel publico), Estudios Electro-diagndsticos

Distribucidon segun Fase

Fase 1 | 20% | Diagndstico y perdida de la movilidad
Movilidad reducida ,efectos en deglucién
requieren 50% de asistencia en

Fase 2 | 35% | actividades de la vida diaria
Con Gastrostomia, Traqueotomia y
Asistencia Ventilatoria, requieren
asistencia en el 100% de las actividades

Fase 3 |40% | de la vida diaria.

Fase4 [5% |Postracion

disponibles

N2 | Servicio de Salud Establecimiento Observaciones
1 | Servicio de Salud Iquique Hospital Dr. Ernesto Torres Galdames
(Iquique)
CORMUDESI (lquique) Municipal
Servicio de Salud Valparaiso San | Hospital Carlos Van Buren (Valparaiso)
Antonio
4 | Servicio de Salud Viita del Mar — | Hospital Dr. Gustavo Fricke (Viiia del Mar) | No instalado
Quillota
5 | Servicio de Salud Metropolitano | Complejo Hospitalario San José (Santiago,
Norte Independencia)
6 | Servicio de Salud Metropolitano | Instituto de Neurocirugia Dr. Alfonso
Oriente Asenjo
7 Instituto de Neurocirugia Dr. Alfonso
Asenjo
8 | Servicio de Salud Metropolitano | Complejo Hospitalario Dr. Sétero del Rio
Sur Oriente (Santiago, Puente Alto)
9 | Servicio de Salud Metropolitano | Hospital Barros Luco Trudeau (Santiago,
Sur San Miguel)
10 | Servicio de Salud Metropolitano | Hospital San Juan de Dios (Santiago,
Occidente Santiago)
11 Hospital Clinico Dr. Félix Bulnes Cerda | No instalado

(Santiago, Quinta Normal)
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12 | Servicio de Salud Del Libertador B. | Hospital Regional de Rancagua
O'Higgins

13 | Servicio de Salud Maule Hospital Dr. César Garavagno Burotto
(Talca)

14 | Servicio de Salud Concepcion Hospital Clinico Regional Dr. Guillermo
Grant Benavente

15 | Servicio de Salud Biobio Complejo Asistencial Dr. Victor Rios Ruiz
(Los Angeles)

16 | Servicio de Salud Talcahuano Hospital Las Higueras

17 | Servicio de Salud Araucania Sur Hospital Dr. Hernan Henriquez Aravena
(Temuco)

18 | Servicio de Salud Valdivia Hospital Clinico Regional (Valdivia)

19 | Servicio de Salud Del Reloncavi Hospital de Puerto Montt

20 | Servicio de Salud Magallanes Hospital Dr. Lautaro Navarro Avaria (Punta

Arenas)

Red de atencidn Potencial: Se considera la Red actual de atencién que son hospitales de alta

complejidad, que cuenten con equipo completo de Rehabilitacion

Conclusion:

Recomendaciéon con Observaciones, en General existe un universo bien identificado de pacientes

en el sistema publico y asimismo la oferta, donde se evidencia brecha en el Recurso de Fisiatra,

terapeuta ocupacional, Psicélogo y Asistente Social.
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12. REPERCUSIONES ETICAS, JURIDICAS Y SOCIALES

Repercusiones éticas

No se consideraron estudios para determinar la eficacia de los tratamientos debido a que la
efectividad es evidente sin necesidad de determinarla a través de estudios clinicos tal como se
establece en la norma técnica de la Evaluacidn cientifica de la evidencia elaborada por el MINSAL.

En relacidn al analisis econdmico de las intervenciones asociadas a esta patologia, los autores que
forman parte del Departamento de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en
Evidencia del Ministerio de Salud de Chile, declaran no tener conflicto de interés.

Repercusiones sociales

Es necesario indicar que la esclerosis lateral amiotrdfica impacta gravemente en la calidad de vida
y sobrevida de las personas a las que afecta. Tiene impacto en la capacidad laboral y empleabilidad
de las personas, que al momento del diagndstico se encuentran usualmente en etapa
laboralmente activa. De esta forma las ayudas técnicas que puedan entregarse impactan
favorablemente en la funcionalidad y calidad de vida de las personas afectadas con ELA.

Repercusiones juridicas

Conforme a la informacién recibida por este Ministerio de Salud (excluye a ISAPRE ex Mas Vida,
gue no entregd informacioén), es posible indicar que para las ayudas técnicas evaluadas en
evaluacién, desde el afio 2012 a abril de 2017, ha sido objeto de recursos o de acuerdos
extracontractuales.

Asimismo, cabe informar que no se ha tenido informacion a la vista respecto de patentes para las
ayudas técnicas en evaluacion

Respecto a la compra que eventualmente deba efectuar la CANABAST, es del caso sefalar que la
adquisicion debera considerar las particularidades de la compra de un elemento de uso médico,
asegurando las certificaciones de calidad de los dispositivos, capacitacién, soporte técnico,
garantias y demas criterios pertinentes para resguardar el debido cumplimiento de la garantia de
acceso que involucra la cobertura de la ley N°20.850.

Por ultimo, es pertinente sefalar que de acuerdo a lo contenido en la presente evaluacién, ésta se
ha ajustado a derecho.



13. ALCANCE Y PLAZO DE LA EVALUACION

La presente evaluacién sera actualizada en un plazo maximo de hasta 5 afios o al presentarse
alguna de las condiciones establecidas en el subtitulo Ilii Alcance y plazo de revisién de la
evaluacion, de la Norma Técnica N° 0192 del Ministerio de Salud, sobre el proceso de evaluacion
cientifica de la Evidencia establecido en el articulo 7° de la ley N°20.850.



14. CONCLUSION

Para dar cumplimiento al articulo 28° del Reglamento que establece el proceso destinado a
determinar los diagndsticos y tratamientos de alto costo con Sistema de Proteccidon Financiera,
segun lo establecido en los articulos 7°y 8° de la ley N°20.850, aprobado por el decreto N°13 del
Ministerio de Salud, se concluye que el presente informe de evaluacién se considera favorable, de
acuerdo a lo establecido en el Titulo Ill. de las Evaluaciones Favorables de la Norma Técnica N°
0192 de este mismo ministerio.
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