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Para ver el detalle sobre las definiciones de los dominios, sus categorias y la ponderacién sumaria utilizada ver el Anexo I.

CONCLUSIONES ]

Evidencia de moderada calidad sugiere que la fotocoagulacion laser selectiva por fetoscopia no es
superior a la amniorreduccién en cuanto a la disminucién de la mortalidad peri o postnatal de uno
o ambos gemelos. Sin embargo, esta técnica se asocia con una disminucién en la frecuencia de
anomalias del desarrollo neurolédgico y una mayor sobrevida a largo plazo. Evidencia de moderada
calidad sugiere que la técnica de Solomon se asocia con una reduccién en la secuencia fetal anemia-
policitemia y en la recurrencia del sindrome de transfusiéon feto-fetal en comparacién con la
fotocoagulacion laser selectiva por fetoscopia.

Las guias de practica clinica relevadas la sugieren como una alternativa.

La mayoria de las politicas de cobertura consultadas provenientes de financiadores publicos y
privados de Europa y Estados Unidos no mencionan la tecnologia, mientras que algunas brindan
cobertura. Los financiadores publicos de Latinoamérica consultados, no brindan o no mencionan su
cobertura.

No se encontraron estudios locales de costo-efectividad, impacto financiero u organizacional.

Este documento fue realizado por el Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Efectividad
Clinica y Sanitaria (IECS) a pedido de las instituciones publicas, de la sequridad social y privadas de Latinoamérica que
forman parte del consorcio de evaluacion de tecnologias de IECS. www.iecs.org.ar/consorcios. Para citar este informe:
Secco A, Ciapponi A, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Garcia Marti S, Alcaraz A, Bardach A. Fotocoagulacién Ilaser por
fetoscopia en sindrome de transfusion feto-fetal. Documentos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Informe de
Respuesta Rapida N2 616, Buenos Aires, Argentina. Febrero 2018. ISSN 1668-2793. Disponible en www.iecs.org.ar
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FETOSCOPIC LASER PHOTOCOAGULATION IN TWIN-TWIN
TRANSFUSION SYNDROME

CONCLUSIONS

Moderate-quality evidence suggests that selective fetoscopic laser photocoagulation is not
superior to amnioreduction in terms of decreasing perinatal or postnatal mortality of one
or both twins as well. However, this technology has been associated to a decrease in the
rate of neurological development abnormalities and a longer long-term survival. Moderate-
quality evidence suggests that the Solomon technique is associated to a reduction in the
anemia-polycythemia fetal sequence and in the recurrence of twin-twin transfusion
syndrome when compared with selective fetoscopic laser photocoagulation.

The clinical practice guidelines consulted recommend it as an alternative.

Most of the coverage policies consulted from public and private sponsors from Europe and
United States do not mention the technology; however some of them cover it. The Latin
American public sponsors consulted do not cover or mention its coverage.

No local cost-effectiveness, financial or organization impact studies have been found.

To cite this document in English: Secco A, Ciapponi A, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Garcia Marti S, Alcaraz A, Bardach
A. Fetoscopic laser photocoagulation in twin-twin transfusion syndrome. Health Technology Assessment, Rapid
Response Report N2 616, Buenos Aires, Argentina. Febrero 2018. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar.
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1. Contexto clinico

Los embarazos gemelares monocoridnicos presentan un riesgo incrementado de desenlaces adversos
comparados con los embarazos gemelares dicoridnicos y los embarazos Unicos. Esto se debe,
fundamentalmente, a que la mayoria de ellos comparten una placenta Unica, con anastomosis inter-
fetales permitiendo un flujo sanguineo bidireccional entre ambos fetos. Comparados con los
embarazos dicoridnicos, en los monocoridnicos las complicaciones son tres a diez veces mas
frecuentes e incluyen el sindrome de transfusion feto-fetal (STFF), la secuencia fetal anemia-
policitemia (SFAP, definida principalmente por la diferencia de hemoglobina entre los fetos y por la
presencia de anastomosis placentarias minimas y crénicas), la muerte fetal intrauterina Unica y sus
consecuencias en el gemelo, y la restriccidn selectiva del crecimiento intrauterino. El desbalance del
flujo sanguineo intergemelar puede conducir a STFF o SFAP en hasta 15% y 3% respectivamente, en
esta poblacion de alto riesgo. Se postula que las anastomosis arterio-arteriales (AA) y veno-venosas
(VV) presentes en la superficie de la placenta generan un flujo bidireccional con diferencias en la
direccién y el volumen del flujo acordes a las presiones dindmicas entro los dos fetos, favoreciendo el
desarrollo del STFF. Si esta variacion en el flujo sanguineo se convierte en significativa, el gemelo
donante se vuelve hipovolémico y oliglrico, mientras que el gemelo receptor se vuelve hipervolémico
y politrico, desencadenando los diferentes estadios del sindrome (ver la Clasificacion de Quinteros en
el Anexo Ill). Una de las complicaciones mas frecuentes y temidas de los fetos sobrevivientes es el dafio
en el desarrollo neuroldgico.'?

Dentro de las opciones de tratamiento del STFF se encuentra la amniorreduccion seriada que
disminuye el polihidramnios, la complicacién mas importante de esta entidad. Esta descripto que esta
técnica se asocia con una mortalidad de hasta el 60%, un promedio de edad gestacional al momento
del nacimiento de 28 semanas y hasta un 50% de deterioro del desarrollo neurolégico en los
sobrevivientes.? Otra alternativa terapéutica es la septostomia, la cual implica la creacidn deliberada
de un orificio en las membranas intergemelares para permitir la transferencia de liquido amniético,
pudiendo generar complicaciones derivadas de transformar un embarazo diamnidtico en
pseudoamniético.?

Se postula a la fotocoagulacion con laser por fetoscopia (FLF) como una alternativa eficaz y segura de
tratamiento para el STFF.

2. Tecnologia

Dentro de las diferentes técnicas FLF, la coagulaciéon de todos los vasos que cruzan la membrana
intergemelar se ha abandonado porque la misma lleva a pérdida placentaria innecesaria.
Posteriormente surgieron variantes de esta técnica endoscdpica como la coagulacién con laser
selectiva, la cual tiene como objetivo preservar la mayor cantidad de tejido placentario funcionante,
mediante la coagulacion de sélo las anastomosis vasculares verdaderas en lugar de todos los vasos que
cruzan la membrana. La coagulacion secuencial selectiva es una adaptacion en la cual las anastomosis
son coaguladas en un orden especifico que permite, al menos en parte, una correccion intraoperatoria
de la hipoperfusion del feto donante y la hiperperfusion del feto receptor. La técnica de Solomon es
otra adaptacion en la cual se realiza la coagulacién de todo el ecuador del margen placentario de un
lado al otro, minimizando el riesgo de anastomosis residuales. Si bien se considera un procedimiento
seguro, el mismo no estd exento de complicaciones como la rotura prematura iatrogénica de
membranas, la recurrencia del sindrome, la secuencia fetal anemia-policitemia iatrogénica, la
corioamnionitis y el sangrado intraamniético.!
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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 la fotocoagulacién laser por fetoscopia
para el tratamiento del sindrome de transfusion feto-fetal en embarazos gemelares.

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 evaluacién y seleccion de los estudios identificados en la bdsqueda 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.

Tabla 1. Criterios de inclusion. Pregunta PICO

Mujeres con embarazos gemelares y sindrome de transfusion feto fetal

Intervencion Fotocoagulacidn con laser por fetoscopia

Amniorreduccion

Otras técnicas de fotocoagulacion con laser fetal

Resultados (en Eficacia: proporciéon de ambos gemelos nacidos vivos, al menos uno de los fetos
orden decreciente nacido vivo, disminucion en la recurrencia del sindrome y en la frecuencia de
de importancia) secuencia fetal anemia-policitemia, retraso de crecimiento intrauterino, parto

pretérmino, compromiso del desarrollo neurolégico. Seguridad: muertes y
complicaciones fetales y maternas asociadas al tratamiento, incidencia de eventos
adversos graves.

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

La metodologia utilizada en la matriz de valoracion y seccién de conclusiones se describe también en
el Anexo I.
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5. Resultados

Se incluyeron un ECA, tres RS, dos GPC y seis informes de politicas de cobertura de fotocoagulacién
laser por fetoscopia en sindrome de transfusion feto-fetal.

Las definiciones de los desenlaces y las escalas utilizadas en los estudios se describen en el Anexo lll.

5.1 Eficacia y seguridad
Eficacia de la fotocoagulacion Ildser no selectiva versus amniorreduccion

Neilson y cols.? publicaron en 2014 una RS con meta-analisis que tuvo como objetivo evaluar el impacto
de diferentes modalidades terapéuticas en el STFF. Se incluyeron tres ECAs considerados de moderada
calidad (n=253 mujeres y n=506 bebes). Sélo dos estudios compararon FLF selectiva versus
amniorreduccién (n=182 mujeres). La mayoria de los fetos se encontraban en estadio 2 o 3 de la
clasificacién de Quinteros en uno de los estudios y en el otro en estadio 2 0 4. La FLF no demostro ser
superior a la amniorreduccion en cuanto a la disminucion de la mortalidad perinatal y postnatal (RR
0,87; 1C 95%: 0,55 - 1,38), de la mortalidad perinatal de al menos un infante por embarazo (RR 0,91;
IC 95%: 0,75 - 1,09), o de la mortalidad perinatal de ambos infantes (RR 0,76; IC 95%: 0,27 - 2,10). Un
mayor numero de nifios se encontraban vivos y sin anormalidades neuroldgicas a los seis afios en el
grupo de pacientes que recibieron tratamiento con FLF (RR 1,57; IC 95%: 1,05 - 2,34).

Eficacia de la fotocoagulacion Idser selectiva versus fotocoagulacion Idser con técnica de Solomon

Slaghekke y cols.* publicaron en 2014 un ECA abierto, multicéntrico, cuyo desenlace primario fue una
medida combinada compuesta por la incidencia de la secuencia anemia-policitemia, recurrencia del
STFF, mortalidad perinatal y morbilidad neonatal severa. Se incluyeron 274 mujeres con embarazos de
hasta 26 semanas y STFF en estadio 2, 3 o 4 de Quintero o estadio 1 con sintomas clinicos de
polihidramnios. Fueron aleatorizadas al grupo Solomon (n=139) o fotocoagulacién selectiva (n=135).
El desenlace primario ocurrié en 94 (34%) de 274 fetos en el grupo Solomon versus 133 (49%) de 270
en otro grupo (OR 0,54; IC 95%: 0,35 — 0,82). La mortalidad perinatal y la morbilidad neonatal severa
fue similar en ambos grupos. La técnica de Solomon se asocid con una reduccién en la ocurrencia de
SFAP (3% vs 16%; OR 0,16; IC 95%: 0,05 —0,49) y en la recurrencia del STFF (1% vs 7%; OR 0,21; IC 95%:
0,04 -0,98).

Walsh y cols.> publicaron en 2012 una RS que evalué la recurrencia del STFF luego del tratamiento con
FLF. Se incluyeron 20 estudios observacionales y dos ECAs (n=2.447 embarazos gemelares). Se observd
una incidencia de STFF recurrente posterior a la FLF entre 0 y 16%. La conducta terapéutica reportada
como mas frecuente frente a estos casos fue una segunda FLF.

Seguridad de la fotocoagulacion Idser por fetoscopia

Merz y cols.® publicaron en 2010 una RS que evalué las complicaciones maternas de la FLF. Se
incluyeron 38 estudios observacionales y dos ECAs (n:1785 pacientes). La tasa global de eventos
adversos maternos fue de 5,4%. Las complicaciones clasificadas como severas (secuelas pulmonares y
quirurgicas, desprendimiento placentario, ingreso a unidad de cuidados intensivos) fueron del 1%, las
moderadas y menores (corioamnionitis, sangrado y dolor, principalmente relacionado con la fuga de
liguido amnidtico en la cavidad peritoneal) del 2,9%, y las complicaciones de relevancia indeterminada
(como sangrado intraamnidtico) del 1,5%. Los tres estudios en los cuales la morbilidad materna fue
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uno de los objetivos primarios o secundarios (379 pacientes), mostraron una tasa de complicaciones
significativamente mayor que el resto de los estudios (17,4% vs. 2,2%).

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias
No se encontraron evaluaciones de tecnologias sanitarias.
5.3 Costos de la tecnologia

El costo estimado de esta tecnologia, incluyendo los honorarios y gastos de la practica, es ARS 100.000
(ARS, pesos argentinos/diciembre 2017), equivalente a aproximadamente USD 5.168 (USD, ddlares
estadounidenses/enero 2018).

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. 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.

Sélo se identificaron dos GPC 7/ las mismas consideran el uso de esta tecnologia como una alternativa
mas de tratamiento. La mayoria de las politicas de cobertura consultadas provenientes de
financiadores publicos y privados de Europa y Estados Unidos no mencionan la tecnologia, aunque
algunas brindan cobertura.>*> En cuanto a América Latina, los financiadores publicos consultados, no
brindan o no mencionan su cobertura.6-22
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Tabla 2: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas

. . o Sindrome de transfusion feto-
Financiador o Institucion

-
(1]
-+
(V]

ARGENTINA

Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR) Argentina 2016/2004

OTROS PAISES DE LATINOAMERICA

Agéncia Nacional de Saude Suplementar Brasil

=2

POS (#) Colombia

OTROS PAISES

@©
—
=3
=
=
(<))
o]
o
o
[}
©
(%)
©
=
E
©
a.

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) Canada

Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS)

Anthem

Guia National Health Service Inglaterra

=2 =2 =2

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. GPC, Guias de Prdctica Clinica.
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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
informacién. 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 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. 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
esde exclusiva responsabilidad de los autores y del equipo de Evaluacidon 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 Obstétrica Argentina y a la Federacion Argentina de
Sociedades de Ginecologia y Obstetricia.

Informe de Respuesta Rapida

Fotocoagulacion ldser por fetoscopia en sindrome de transfusion feto-fetal

Fecha de realizaciéon: Febrero de 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 autorizacidon expresa y por escrito del Instituto.
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Anexo |. METODOLOGIA

La fecha de busqueda de informacidn fue hasta el 14 de enero de 2018. Para la busqueda en Pubmed se utilizé
la siguiente estrategia de busqueda:

(Fetofetal Transfusion[Mesh] OR Fetofetal Transfusion*[tiab] OR Fetal Transfusion*[tiab] OR Twin
Transfusion*[tiab] OR Cross-Transfusion[tiab] OR Twin-to-Twin[tiab] OR Twin-Twin[tiab]) AND (Light
Coagulation[Mesh] OR Photocoagulat*[tiab] OR Laser Coagulat*[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 Literaturel[ti]))

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.

ldentificacion

(n =50) (ETS =0; GPC=2; PC=6)

|

Referencias excluidas
(n=42)
Referencias tamizadas por tituloy

L
'
A
=
O
—

resumen (n =42)

Textos completos valorados
para elegibilidad
(n=28)

Elegibilidad

Textos completos

excluidos
(n=4)

Estudios incluidos

Inclusidn

en el reporte
(n=12)

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 Qualitédt 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 favorable a la incorporacion de esta tecnologia J
= aungue hay elementos que \
- | ) : .
T favorecerian su incorporacion
\ La informacion
disponible no Para la decision se
permite hacer una deberfan valorar
o recomendacion otros factores
definitiva sobre su
incorparacion aunque hay elementos que sugieren
v=r=[| > que no deberia ser incorporada /
. La informacion disponible es contrariaa la incorporacion 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 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

— Poblacién destinataria pediatrica o mujeres embarazadas
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Tabla 3. Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas,
y definicion de cada estrato

Calidad de la evidencia (basada en GRADE)¢

Alta Es muy improbable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

_ Es probable que futuras investigaciones puedan cambiar la estimacién del efecto.

Baja Es muy probable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

_ Cualquier estimacidn del efecto es incierta.

Beneficio neto (basada en IQWiG)*

Sobrevida (RR <0,85) ¢

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 (o0 no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no serios
(RR <0,80)
Sobrevida (RR >0,95 y < 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 >0,80y <0,90)

Marginal - Nulo - Los beneficios son insignificantes 6 no hay beneficio 6 el mismo es incierto 6 hay
Incierto - Negativo perjuicio.

Costo-efectividad e impacto presupuestario (desarrollado por IECS)

Razonable Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-ahorrativo en Argentina

7

(o}

Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-efectivo en Argentina y
no hay motivos para pensar en un impacto presupuestario / organizacional elevado
(sobre todo porque no aplica a una poblacién grande) 6

El impacto presupuestario esperado es pequefio, no es un costo alto en relacién a su
comparador, afecta a una poblacion pequeiia y la relacién entre el tamafo del beneficio
neto y el costo hace creer que podria ser costo-efectivo.

No cumple criterios para Razonable o para No razonable (esto incluye intervenciones
costo-efectivas con impacto presupuestario elevado).

No razonable Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que no es costo-efectivo en Argentina

(o}

Si bien no existe evidencia de adecuada calidad sobre su costo-efectividad, hay motivos
para pensar que NO seria costo-efectivo en Argentina (el costo es alto en relacion a su
comparador, y ademas la relacién entre el tamafio del beneficio neto y el costo no parece
razonable).

€Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al. BMJ : British Medical Journal. 2008;336(7650):924-926.

¥ 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/

*Haynes RB, et.al. BMJ (Clinical research ed.). 2005;330(7501):1179.
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ANEXO II. EJEMPLO DE POLITICA DE COBERTURA: Fotocoagulacién laser por fetoscopia en sindrome de
transfusion feto-fetal

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

SEXO, GRUPO ETARIO, PATOLOGIA, SUBTIPO/ESTADIO

Mujeres con embarazo gemelar monocoridnico diamnidtico con sindrome de transfusién feto-fetal de
hasta 26 semanas y estadio 1 a 4 de la clasificacidon de Quintero.

REQUISITOS PARA EVALUAR LA COBERTURA

Historia clinica detallada firmada por médico obstetra y ecografia con Doppler fetal.

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




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

Anexo lll. Clasificacion de Quintero

Niveles anormales de liquido amnidtico + replecidon vesical de feto donante.

Colapso de la vejiga del feto donante.

Flujo Doppler anormal en la arteria umbilical o ductus venoso de cualquiera de los
gemelos.

Hidrops en cualquiera de los gemelos.

Muerte intrauterina de cualquiera de los gemelos.
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