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La Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias analiza dos
procedimientos frente a estenosis
esofagica y fibrilacion auricular

e El Instituto de Salud Carlos lll (ISCIIl) ha publicado dos estudios
de monitorizacion sobre uso de stent biodegradables para tratar
estenosis esofagicas benignas y sobre dispositivos implantables
en casos de fibrilacién auricular no valvular.

o Este tipo de informes, que aportan datos del mundo real (RWE)
para evaluar el uso de dispositivos médicos, facilitan la toma de
decisiones sobre Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud (SNS) a las autoridades sanitarias.

14 de marzo de 2024. La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS)
del Instituto de Salud Carlos I (ISCIII) ha publicado los resultados de dos estudios
de monitorizacion, uno sobre stents biodegradables para el tratamiento de estenosis
esofégicas benignas y un segundo sobre dispositivos implantables para el cierre de
la_orejuela auricular izquierda en pacientes con fibrilacion auricular no valvular con
riesgo de eventos isquémicos y/o hemorragicos. Ambos informes son ejemplo del
uso de datos del mundo real (RWE) para evaluar dispositivos médicos en Espania.

En el caso del estudio sobre dispositivos para el cierre de la orejuela auricular
izquierda, el objetivo era valorar la efectividad y seguridad en condiciones habituales
de uso de este tipo de intervenciones en pacientes afectados de fibrilacién auricular
no valvular y contraindicacion o ineficacia al tratamiento con anticoagulantes v,
ademas, con un perfil de riesgo elevado de eventos isquémicos 0 hemorragicos.

Los resultados obtenidos sobre un total de 670 pacientes intervenidos sefialan que
la actuacion con estos dispositivos puede realizarse en el medio hospitalario con
éxito y en condiciones de seguridad y que ademas permite que, en esta tipologia de
pacientes, se reduzca de forma significativa la tasa esperada de eventos isquémicos
y hemorragicos correspondiente a su perfil de riesgo.
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En este estudio han participado los investigadores del ISCIII: Jesus Gonzélez
Enriquez, Ifiaki Imaz Iglesia y Matilde Palma Ruiz, de la AETS, y Enrique Alcalde
Cabero, del Centro Nacional de Epidemiologia (CNE).

Con respecto al estudio sobre stents biodegradables para el tratamiento de
estenosis esofagicas benignas refractarias, también pretendia evaluar datos de la
vida real acerca de los resultados en condiciones habituales de uso de esta
tecnologia en los centros del SNS. A lo largo del estudio se registré una actividad
menor por parte de los centros a la que venian realizando anteriormente; tras una
prorroga del periodo de reclutamiento se cerré el estudio con un tamafio muestral
menor al inicialmente requerido para obtener conclusiones relevantes.

Se registré informacion de 20 pacientes intervenidos, que fueron seguidos durante
un afo. El 95% de las implantaciones fueron exitosas en primera intencion, y el
porcentaje de pacientes libre de disfagia tras la intervencion fue menor que el
publicado en revisiones sistematicas. Los resultados sobre reduccion de la disfagia
fueron modestos, y se observo una reduccion importante de las intervenciones
realizadas para el tratamiento de la estenosis tras la implantacién del stent.

En cualquier caso, el tamafio de la muestra no permiti6 extraer conclusiones
definitivas acerca de la seguridad y efectividad de esta intervencion en el contexto
del SNS. Tanto los centros sanitarios como los expertos participantes en el estudio
han coincidido en sefialar una disminucion del interés por esta tecnologia entre los
profesionales dedicados al tratamiento de la estenosis esofagica benigna refractaria.

En el trabajo han participado los investigadores del ISCIII Jesus Gonzalez Enriquez,
Ifiaki Imaz Iglesia y Matilde Palma Ruiz, de la AETS, y Enrique Alcalde Cabero y
Roberto Pastor Barriuso, del Centro Nacional de Epidemiologia (CNE).

¢ Qué buscan los estudios de monitorizacion?

El proposito de los estudios de monitorizacion es proporcionar informacion técnica a
las autoridades sanitarias para facilitar la toma de decisiones sobre tecnologias o
procedimientos que ya estan introducidos en la Cartera Comdn de Servicios del
Sistema Nacional de Salud (SNS) y sobre los que hay posibles incertidumbres o
dudas acerca de su efectividad, condiciones de uso, seguridad o impacto econdmico
u organizativo. La cartera Comun de Servicios es el conjunto de prestaciones y
servicios asistenciales —técnicas, dispositivos, farmacos, etc.-cubiertos de forma
completa por la financiacion publica.
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Estos estudios son analisis observacionales prospectivos, regulados mediante el
Ministerio de Sanidad, y pertenecen a un tipo de aproximacion metodoldgica
denominada ‘real world evidence’ (RWD), que permite obtener y utilizar datos
obtenidos del sistema sanitario, sus profesionales y los pacientes. Los resultados de
estos estudios de monitorizacién forman parte de la informacién que utiliza el
Consejo Interterritorial del SNS, formado por el Ministerio de Sanidad y las
comunidades autbnomas, para tomar decisiones sobre modificaciones o exclusiones
en la Cartera Comun de Servicios del SNS.

Estos estudios son ejemplos de la utilizacion de datos de la vida real para la
evaluacion y toma de decisiones sobre financiacion de servicios sanitarios. Se puede
obtener mas informacion sobre el disefio de estudios de monitorizacién para la
evaluacion de dispositivos médicos en Espafia en_este articulo en la revista
International Journal of Technology Assessment in Health Care.
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