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CONCLUSIONES ]

Evidencia de moderada calidad sugiere que la terapia por presién negativa en pacientes con ulceras
de pie diabético refractarias disminuye la tasa de amputaciones, incrementa el porcentaje de
curacion, disminuye el tiempo a la curacién y disminuye el tamafio de las heridas. Evidencia de baja
calidad sugiere que el uso de esta tecnologia para Ulceras por presiéon o Ulceras vasculares reduciria
el tiempo a la curacién.

Para ulceras de pie diabético, las guias de practica clinica recomiendan y la mayoria de las politicas
de cobertura de paises de altos ingresos cubren la terapia por presidon negativa en ulceras
refractarias al tratamiento habitual. Para ulceras por presion, las guias de prdctica clinica son
contradictorias en sus recomendaciones y algunas politicas de cobertura la incluyen en sus
prestaciones para esta indicacion. Para Ulceras vasculares, la mayoria de las guias de practica clinica
no la recomiendan y la mayoria de las politicas de cobertura no cubren la terapia por presién
negativa.

No se encontraron evaluaciones econémicas en Argentina.
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NEGATIVE-PRESSURE WOUND THERAPY FOR CHRONIC WOUNDS ]

CONCLUSIONS

Moderate-quality evidence suggests that negative-pressure wound therapy in patients with
refractory diabetic foot ulcers decreases the amputation rate, increases the cure rate and
decreases time to healing and the wound size. Low-quality evidence suggests that the use
of this technology in pressure ulcers or vascular ulcers would reduce healing time.

In the case of diabetic foot ulcers, the clinical practice guidelines recommend, and most
coverage policies from high-income countries cover, negative-pressure wound therapy for
ulcers refractory to standard treatment. For pressure ulcers, the clinical practice guidelines
are contradictory in their recommendations and some coverage policies include them
among its benefits for this indication. For vascular ulcers, most clinical practice guidelines
do not recommend it and most coverage policies do not cover negative-pressure wound
therapy.

No economic evaluations were found in Argentina.

To cite this document in English: Klappenbach R, Ciapponi A, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Garcia Marti S, Alcaraz A,
Bardach A. Negative-pressure wound therapy for chronic wounds. Health Technology Assessment, Rapid Response
Report N2 674, Buenos Aires, Argentina. August 2018. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar.

Documento de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias / Resumen rapido de evidencia - Pagina 3


http://www.iecs.org.ar/

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

1. Contexto clinico

Las heridas se definen como una solucidn de continuidad en la piel y se consideran crénicas cuando,
debido a una falla en la cicatrizacién normal, su duracidn es superior a las 8 semanas.'? Constituyen
un grupo heterogéneo de trastornos con una amplia variedad de etiologias, aunque se estima que el
70% son Ulceras por decubito, Ulceras vasculares (arteriales o venosas) y Ulceras diabéticas.? Cada tipo
de heridas tienen caracteristicas fisiolégicas diferentes y suelen tener diversos factores
predisponentes, tanto sistémicos como locales. La prevalencia depende de la edad de la poblacién, y
oscila entre el 1% en adultos jévenes y un 3,5% en adultos mayores. Son una importante causa de
morbilidad (complicaciones tales como infecciones, amputaciones y depresién), incapacidad y
provocan una reduccién importante en la calidad de vida, con aumento de la mortalidad.**

El tratamiento usual de las heridas crénicas se realiza utilizando apdsitos oclusivos humedos, y
realizando el desbridamiento del tejido necrdtico, tratamiento antimicrobiano y mantenimiento
adecuado del lecho de la herida. Ademas, segun el tipo y evolucién de la herida, se proponen distintas
intervenciones especificas como la terapia por presiéon negativa (TPN), el oxigeno hiperbarico, los
substitutos de piel y la aplicacién de factores de crecimiento, entre otras.?

Se postula el uso de la TPN como alternativa terapéutica en heridas crénicas, con el objetivo de
aumentar el porcentaje de curacién y reducir el tiempo a la curacion, con los consiguientes beneficios
en calidad de vida y en costos que esto pudiera acarrear.

2. Tecnologia

El sistema consiste en una bomba o fuente de vacio con presidon sub-atmosférica controlada,
conectada a una curacidn especial que cubre la herida. La herida o el defecto tisular se rellena con un
material poroso y se sella herméticamente con poliuretano adhesivo. La succién se propaga desde la
fuente de vacio al lecho de la herida, lo que genera una presidn negativa en el relleno y la eliminacién
del exudado. Existen diferentes tipos de dispositivos con una variedad de l[dminas de contacto con la
herida, de materiales que se utilizan para rellenar la herida (esponja de poliuretano, esponja de
polivinilalcohol y gasas impregnadas con antimicrobianos) y de modelos de bomba asi como existe la
posibilidad de conectar la tubuladura a un sistema de vacio presente en la sala de internacién.> Este
ultimo método presenta la ventaja de ser mas econdmico y la desventaja de no poder regular la
intensidad de la presion y que el paciente no puede deambular.? El apésito suele cambiarse cada 48 o
72 horas o antes, en caso de descompactacion del sistema. La evaluacidn del progreso de la herida se
hace cada 1-2 semanas, debiendo observarse una reduccion del area de la herida de aproximadamente
15%. En este documento se excluirdn los sistemas de vacio de un solo uso dado que han sido evaluados
previamente en otro informe.”

Este tratamiento puede implementarse tanto en pacientes internados como en pacientes
ambulatorios por lo que el principal determinante de la necesidad de hospitalizacién para la colocacién
de este sistema estard relacionado con las caracteristicas clinicas del paciente y la herida y no por la
presencia del sistema de presidén negativa.

Los eventos adversos serios atribuidos a esta tecnologia son infrecuentes e incluyen el sangrado y las
fistulas entéricas, por lo que esta contraindicado usar TPN en las cercanias de un vaso o del intestino.
Las principales desventajas de la TPN segun sus usuarios son el ruido y el peso del dispositivo.
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La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) ha aprobado
los siguientes dispositivos de TPN: V.A.C." ATS, V.A.C.” Freedom, V.A.C.” Instill, V.A.C.° Therapy Unit,
ActiV.A.C.°, RENASYS®, EZCARE®, extriCARE®, VENTURI®, SUPRASORB®, GENADYNE® y PRO’.2% La
Administraciéon de Drogas y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, su sigla del inglés Food and Drug
Administration) ha aprobado la TPN aunque ha emitido también una alerta respecto a su uso
considerando la contraindicacion de su empleo en los siguientes casos: heridas con presencia de tejido
necrético, en fistulas no entéricas y no exploradas, en fistulas donde existe malignidad, en heridas con
exposicion de vasos o anastomosis vasculares, nervios y otro drgano expuesto y en osteomielitis no
tratada.l®

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 terapia por presidén negativa para heridas
cronicas.

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 inclusion de revisiones sistematicas (RS), ensayos
clinicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones
econdémicas, 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

Pacientes con heridas crénicas por Ulcera diabética, Ulcera por presién o Ulcera
vascular.

Intervencion Terapia por presién negativa con bomba de aspiracién electrénica.

Comparador 1: cura hiumeda.

Comparador 2: oxigeno hiperbarico, los substitutos de piel y la aplicaciéon de
factores de crecimiento, u otro comparador activo.

Resultados (en Eficacia: sobrevida global, amputaciones, porcentaje de curacién, tiempo a la
orden decreciente curacion, reduccién del drea de la ulcera.

de importancia . , . . L .
P ) Seguridad: nimero de muertes asociadas al tratamiento, incidencia de eventos

adversos graves.

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

5. Resultados

Se incluyeron tres RS, un ECA, seis ETS, dos evaluaciones econémicas, diez GPC, y 17 informes de
politicas de cobertura de terapia por presién negativa para heridas crénicas.

5.1 Eficacia y seguridad

Ulceras diabéticas

Liu y cols. publicaron en 2017 una RS en la que incluyeron 11 ECAs y 1044 participantes aleatorizados
a recibir TPN o curas himedas.'” Los estudios presentaban riesgo de sesgos, tres estudios incluyeron
mas de cien pacientes y solo seis reportaron los desenlaces considerados como clinicamente
relevantes. La mayoria de los estudios incluyeron Ulceras hasta musculos o ligamentos (Wagner tipo
2), o mas profundas. La TPN mostré menos amputaciones (3 estudios, 320 participantes; 3,5% versus
12,1%; RR 0,31; IC 95%: 0,15 a 0,62), mayor porcentaje de curacion (5 estudios, 610 participantes;
52,8% versus 35,9%; RR 1,48; IC 95%: 1,24 a 1,76), menor tiempo a la curacién (2 estudios, 77
participantes; 28,5 dias versus 37,8 dias; diferencia de medias -8,1 dias; IC 95%: -13,7 a -2,5), mayor
reduccion del drea de la Ulcera (6 estudios, 389 participantes; 22,4 cm? versus 11 cm?; diferencia de
medias 12,2 cm?; IC 95%: 8,5 a 15,9). No se encontraron diferencias en los eventos adversos
relacionados al tratamiento (RR 1,12; IC 95%: 0,66 a 1,89; p=0,68).

Ulceras por presidn y Ulceras vasculares

Dumville y col. publicaron en 2015 una RS de TPN para el tratamiento de Ulceras por presion.® De los
cuatro ECAs incluidos solo uno presentd resultados clinicos de importancia, y este estudio solo tenia
doce participantes y muy pocos eventos (un solo paciente tuvo curacién de la ulcera), por los que los
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autores no pudieron concluir acerca de los posibles beneficios o riesgos de esta tecnologia para esta
indicacion.

Dwivedi y col. publicaron en 2016 un ECA sobre un TPN no comercial de bajo costo versus curaciones
simples en 44 pacientes con paraplejia y Ulceras por presidn sacras.'® El estudio tuvo alto riesgo de
sesgos por falta de la ocultacién de la asignacion y de cegamiento de los evaluadores de resultado. Al
inicio, las ulceras del grupo TPN se encontraban en estadios mas avanzados que el grupo control
(estadio IV grupo TPN 81% versus 43,5%; p=0,01). A las 9 semanas, las ulceras del grupo TPN eran mas
pequefias (1,5 versus 3,2 cm; p=0,001), con menos exudado y mas tejido de granulacién que el grupo
control. No reportaron el porcentaje de curacion completa ni el tiempo a la curacién. El costo del
tratamiento con este sistema TPN no comercial fue menor que con las curaciones simples (USD
[ddlares estadounidenses] 105 versus 200).

Dumville y col. publicaron en 2015 una RS de TPN para el tratamiento de ulceras vasculares de
miembros inferiores.?° Incluyeron un solo ECA realizado en 2006 por Vuerstaek y col. en el que
aleatorizaron 60 pacientes con Ulceras refractarias luego de seis meses a recibir TPN o tratamiento
usual como preparacion del lecho para un posterior injerto de piel. El 97% de los pacientes en ambos
grupos alcanzd la curaciéon completa a los 12 meses, con un menor tiempo a la curacién en el grupo
TPN (mediana de 28 dias versus 45 dias; HR 3,2; IC 95%: 1,7 a 6,2).

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias

Dos ETS sobre TPN ambulatoria para el tratamiento de heridas crénicas, una de la Autoridad Para el
Cuidado de la Salud del Estado de Washington (WSHCA, del inglés Washington State Health Care
Authority) de 20162! y otro de la Agencia estadounidense para la Investigacién y Calidad en Salud
(AHRQ, por sus siglas en inglés Agency for Healthcare Research and Quality) de 201422, incluyeron los
mismos estudios de eficacia: dos ECAs y cinco estudios observacionales. Ambos documentos
clasificaron la evidencia como baja o muy baja. El documento de WSHCA indica que la curacién de
Ulceras tiene una direccionalidad de beneficio que favorece a la TPN, mientras que AHRQ determina
que la evidencia es insuficiente para concluir sobre la eficacia y seguridad de esta tecnologia.

La Agencia Canadiense para Medicamentos y Tecnologias Médicas (CADTH, del inglés Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health) publicé en 2014 una ETS sobre el uso de TPN en Uulceras
diabéticas.?® Incluyeron cinco estudios de eficacia, una ETS, tres evaluaciones econémicas y siete guias
de practica clinica. Concluyeron que la TPN seria mas eficaz que el tratamiento habitual en relacién a
la curacidn de las Ulceras y a la disminuciéon de amputaciones, sin diferencias en eventos adversos y las
guias de practica clinica consideran el uso de esta tecnologia para esta indicacion. Sugiere ademas que,
aungque no existe consenso definitivo, la TPN seria costo-efectivo frente a los comparadores
apropiados.

El Ministerio de Salud de Ontario publicé una ETS en 2009 sobre los distintos tratamientos de las
Ulceras por presidon.?* En lo que respecta a la TPN, incluyeron tres estudios de eficacia con resultados
conflictivos. Concluyeron que el rol de la TPN es incierto para el tratamiento de Ulceras por presion.

La Alta Autoridad de Salud francesa (HAS, del francés Haute Autorité de Santé) publicé en 2010 una
ETS sobre TPN.?> Concluyd que la evidencia es de baja calidad y no muestra beneficios de esta
tecnologia. Sin embargo, en base a la opinidn de expertos, sugiere su uso como segunda linea en
Ulceras diabéticas extensas, Ulceras vasculares que requieran un injerto o ulceras por presion grados
I1I-1V, que cumplan con los requisitos de ser usados hasta que la granulacién permita un tratamiento
quirurgico, que sea realizado por un equipo especializado, que se suspenda en caso de falta de mejoria
al segundo recambio de apdsitos o a la semana de uso y que su duracion no supere los 30 dias.

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



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

El Instituto para la Calidad y Eficiencia en el Cuidado de la Salud alemdn (IQWiG, del aleman Institut fiir
Qualitdt and Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) publicé en 2007 una ETS sobre TPN que
concluyd que no hay evidencia que pruebe que la TPN sea superior al tratamiento convencional, por
lo que no recomienda su utilizacion en la préctica clinica.2®

5.3 Costos de la tecnologia

El costo aproximado de 30 dias de tratamiento con TPN (incluye materiales, recambio de apdsitos y
asistencia técnica continua) es de ARS 30.000 (pesos argentinos, junio 2018), equivalentes a USD 1.063
(délares estadounidenses, 19 de junio de 2018).%’

Driver y col. publicaron en 2016 un estudio de costo-efectividad de TPN comparada con curaciones
usuales en una serie de casos apareados de pacientes con heridas crénicas y comorbilidades. Con un
horizonte temporal de dos afos, encontraron que TPN no es costo-efectivo para Estados Unidos, con
un costo por afio de vida ajustado por calidad ganado de USD 366.683.%2 Cabe destacar, las limitaciones
gue existen al intentar extrapolar resultados de evaluaciones econdmicas hechas en otros paises.

Withehead y cols. publicaron en 2010 una evaluaciéon econdmica sobre el uso de TPN en comparacién
de curas humedas complejas para ulceras de pie diabético. El estudio fue financiado por la industria,
estuvo basado en un modelo Markov desde la perspectiva del sistema de salud Francés y con un
horizonte temporal de un ano. Encontraron que TPN fue mds efectiva (+ 3 afios de vida ajustados por
calidad) y menos costosa (€ -3.973.755) que las curas himedas (dominante). Cabe resaltar el bajo costo
de TPN calculado en el estudio (€ 95).

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 comparacion, se muestran sintéticamente en la Tabla 2.

En laindicacidn de Ulceras de pie diabético todas las GPC relevadas sugieren el uso de TPN en el manejo
de heridas complejas refractarias al tratamiento convencional, en el contexto de la evaluacién por un
equipo multidisciplinario.?®=® De las dos GPC relevadas para Ulceras por presién, una no recomienda
el uso de TPN por falta de evidencia sobre su eficacia y la otra sugiere considerar a la TPN como un
adyuvante temprano en el manejo de ulceras profundas, luego del desbridamiento de tejidos
necrdticos.3”3® Las GPC sobre Ulceras vasculares establecen que la evidencia de la TPN para el
tratamiento de esta patologia es insuficiente para realizar una recomendacion.34041

Las aseguradoras estadounidenses??-#44546 y e| sistema de salud francés?> cubren esta tecnologia para
las tres indicaciones, mientras que el Instituto Nacional de Salud y Cuidados de Excelencia del Reino
Unido (NICE, del inglés National Institute for Health and Clinical Excellence)*’*® recomienda el uso de
TPN para ulceras diabéticas, no la recomiendan para Ulceras por presién (a menos que sea necesario
reducir el nUmero de curaciones) y no mencionan su utilizacién en ulceras vasculares. Las politicas de
cobertura que cubren esta tecnologia explicitan en su mayoria que debe llevarse a cabo por un equipo
especializado, luego de un desbridamiento quirdrgico y como indicacién de segunda linea en ulceras
diabéticas extensas, Ulceras por presion profundas (grados llI-IV) y ulceras venosas, previo al
tratamiento quirargico. Asimismo, aclaran que debe haber una documentacién del seguimiento, debe
suspenderse si no se encuentran beneficios entre la 12 y 42 semana y cubren como maximode 1a 4
meses de tratamiento.

En el Anexo Il se muestra un ejemplo de politica de cobertura sobre la indicacion de Ulceras diabéticas
basado en la informacion relevada en este documento que podria servir de insumo en caso de que su
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institucion decidiera brindar cobertura a esta tecnologia. No se realizd un ejemplo de politica de
cobertura para las indicaciones de ulceras por presion y vasculares ya que el resultado de este
documento basado en la evidencia cientifica no avala la utilizacion de esta tecnologia para estas
indicaciones.
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Tabla 2: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas

Financiador o Institucion

Ulceras Diabética Ulcera por presién Ulcera vascular

NM* NM*

ARGENTINA
Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR) 4950
OTROS PAISES DE LATINOAMERICA

Argentina

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS°! Brasil 2018

Agéncia Nacional de Satide Suplementars? Brasil 2018 NM NM
Garantias Explicitas en Salud (#)°3 Chile 2018 NM* NM*
POS (#)5* Colombia 2018 NM* NIM*

Uruguay

Fondo Nacional de Recursos (#)%>

zZ 2 2 = = s
Iz*g*g*gglg*l

OTROS PAISES
Department of Health>® Australia 2018 NM NM NM

Politicas de Cobertura

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)23/Ontario?* Canada 2014/2009 Si No NM
Haute Autorité de Santé (HAS)% Francia 2010 Si Si Si
Institut fir Qualitat and Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)26 Alemania 2007 No No No
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS)42-44 EE.UU. 2018 Si Si Si
Aetna“s EE.UU. 2018 Si Si Si
UnitedHealthCare EE.UU. 2017 Si Si Si
Cigna® EE.UU. 2018 Si Si Si
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)31 48 Reino Unido 2016/2014 Si No NM
Sociedad Argentina de Diabetes?® Argentina 2009 Si - -
Sociedad Estadounidense de Cirugia Vascular 3° EE.UU. 2016 Si - -
] Guias Australianas sobre Pie Diabético3? Australia 2011 Si - -
s Grupo de Trabajo Internacional en Pie Diabético33 Internacional 2016 Si - -
s ) ) g o Australia y - Si
o Panel Nacional de Asesoramiento de Ulceras por Presidon 2014 -
() Europa
> Colegio Estadounidense de Médicos3’ EE.UU. 2015 - No -
~§ Asociacion Australiana y Neozelandesa sobre el Cuidado de Heridas 4° Australia 2011 - - No
(L) Red Intercolegiada de Guias de Escocia*! Escocia 2010 - - No
Sociedad de Cicatrizacién de Heridas Estadounidense (WHS)35:32 EE.UU. 2016 Si - No
Panel Internacional de Expertos sobre el uso TPN3¢ Internacional 2011 Si Si Si

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 mencion 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 Evaluacion 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 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 informacidn; 2) Sequnda 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
es de 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 Sociedad Argentina de Diabetes, Sociedad Argentina de Cirugia
Pldstica, Estética y Reparadora y a la Asociacion Argentina de Angiologia y Cirugia Cardiovascular.

Informe de Respuesta Rapida

Terapia por presion negativa para heridas cronicas

Actualizacion del documento N° 537

Fecha de realizacién: Agosto 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 8 de junio de 2018. Para la busqueda en Pubmed se utilizé
la siguiente estrategia de busqueda: (Negative-Pressure Wound Therapy[Mesh] OR Negative-Pressure[tiab]
OR Topical Negative[tiab] OR Vacuum-Assisted[tiab] OR Vacuum Closure[tiab]) AND (Ulcer[Mesh] OR
ulcer*[tiab] OR Chronic Wound*[tiab] OR Chronic Injur*[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 CRD

(n=245)

Referencias identificadas
en Tripdatabase, financiadores
y buscadores genéricos.

(ETS =6; GPC=10; PC=17)

I

Referencias excluidas
(n=207)
Referencias tamizadas por tituloy

R
@
N
£
©
=

resumen (n =38)

Textos completos valorados
para elegibilidad
(n =10)

Elegibilidad

Textos completos

excluidos
(n=4)

Estudios incluidos

Inclusion

en el reporte
(n=39)

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 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: Terapia por presién negativa para tlceras de pie diabético

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

Adultos con diagndstico de Ulcera de pie diabético que cumplan con los siguientes criterios:

Falta de respuesta documentada luego de un mes de tratamiento con curas humedas, reduccién de la
presion de apoyo del pie (en caso que corresponda) y manejo por un equipo multidisciplinario
especialista en pie diabético.

Ulcera profundas que penetran la piel, grasa y/o ligamentos, pudiendo o no estar infectadas (Wagner
2 0 3), previo desbridamiento de tejidos necréticos.

DOSIS, TIEMPO, CRITERIOS DE MANTENIMIENTO Y DE SUSPENSION

Se cubrird el uso de terapia por presidon negativa por el transcurso de un mes.

A los 15 dias se suspendera el tratamiento en caso de empeoramiento.

Se podra extender por un mes mas el tratamiento en caso de que se demuestre mejoria en la evolucién
de la ulcera mediante registro fotografico.

REQUISITOS PARA EVALUAR LA COBERTURA

Para la cobertura y el mantenimiento del tratamiento con presidon negativa de ulceras diabéticas
refractarias deberd presentarse: pedido por un especialista en manejo de pie diabético, registro
fotografico que documente el tamafio y profundidad de la lesion un mes previo, al momento de la
colocacién inicial y cada 15 dias.
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