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Resumen:

Tecnologia evaluada: Ablacion por radiofrecuencia
Indicacién: Ectasia vascular gastrica antral y proctitis actinica

Efectividad clinica: Tanto en la ectasia vascular gastrica antral como en la proctitis
actinica, el uso de la RFA reduce los requerimientos de transfusiones sanguineas,
permitiendo suspender las transfusiones en la mayoria de los casos [calidad de la
evidencia: muy baja].

Seguridad clinica: El procedimiento de RFA es en general seguro para el tratamiento de la
ectasia vascular gastrica antral y de la proctitis actinica.

Coste-efectividad: No existen estudios espafoles o foraneos sobre el coste-efectividad de
la ablacion por radiofrecuencia para el tratamiento de la ectasia vascular gastrica antral y
de la proctitis actinica.

Recomendacion: La ausencia de informacion cientifica procedente de estudios
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comparativos adecuadamente disefiados y que aporten informacion sobre las medidas de
resultados de salud clinicamente relevantes; junto con la ausencia de informacion sobre
el coste-efectividad de la tecnologia impide emitir una recomendacion clara a favor o en
contra de la incorporacion de esta tecnologia para estas indicaciones, salvo en el contexto
estricto de investigacion (generacion de conocimiento al menos mediante registro para
evaluar resultados), tras un proceso de toma de decisiones compartidas en el que el
profesional explore las preocupaciones y expectativas del paciente candidato a la terapia
e informe de los posibles riesgos y beneficios de la intervencion, o en casos refractarios a
tratamiento convencional (coagulacion con plasma de argon).

Dado el pequeio niumero de pacientes con estos problemas de salud, GAVE y proctitis
actinica, susceptibles de recibir RFA, la especializacion necesaria para su correcta
aplicacion podria beneficiarse del establecimiento de un centro de referencia alli donde
la curva de aprendizaje sea mas corta por los antecedentes habidos.
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Abreviaturas

APC: Coagulacion con plasma de argén (del inglés, argon plasma coagulation)
CHUIMI:  Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil

CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud

DE: Desviacion estandar

ECA: Ensayo clinico aleatorizado

ECnoA: Ensayo clinico no aleatorizados

ETS: Evaluacion de tecnologia sanitaria

EUnetHTA: European Network for Health Technology Assessment
GAVE: Ectasia vascular antral gastrica (del inglés, Gastric Antral Vascular Ectasia)
GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation

ICTRP: International Clinical Trials Registry Platform

PA: Proctitis actinica

RFA: Ablacion por radiofrecuencia (del inglés, radiofrequency ablation)

RTD: Densidad de talengiectasias rectal (del inglés, rectal talengiectasia density)
SCS: Servicio Canario de la Salud
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PROBLEMA DE SALUD Y USO ACTUAL DE LA TECNOLOGIA

La ablacion endoscopica por radiofrecuencia (RFA, del inglés, radiofrequency ablation) es
una técnica que destruye el tejido por aplicacion local de calor [1]. Es un tratamiento
ampliamente utilizado en la arritmia cardiaca, el cancer, las venas varicosas y la
hemorragia uterina. Los tipos de cancer tratados con RFA incluyen el cancer de higado, el
cancer metastasico colorrectal, el cancer de pulmén y el cancer de riidn, entre otros.

Desde que se desarrollaron los dispositivos de endoscopia intervencionista, la RFA se ha
convertido en un estandar para el tratamiento del esofago de Barrett [2-4]. Los estudios
sugieren que esta técnica de ablacion es altamente eficaz en la eliminacion de la mucosa
con Barrett y la displasia asociada, y que reduce al minimo los inconvenientes conocidos de
la terapia fotodinamica y argon plasma como son la estenosis esofagica y los focos
subescamosos del esofago de Barrett [5].

En la actualidad, esta tecnologia se ha empezado a utilizar en otras enfermedades del
tracto digestivo [1] para las cuales podria estar indicado su uso. Es el caso de la ectasia
vascular antral gastrica o GAVE, por sus siglas en inglés (Gastric Antral Vascular Ectasia) y
la proctitis actinica.

GAVE

Descrito por primera vez por Rider et al. en 1953 [6], el GAVE constituye una causa poco
frecuente de hemorragia digestiva alta recurrente y, en consecuencia, de anemia
ferropénica en las personas afectadas, a menudo resultando en una dependencia a largo
plazo de la transfusion de sangre. Los hallazgos endoscépicos consisten en la presencia de
lesiones vasculares de distribucion lineal desde el antro al piloro aunque pueden adoptar
un patron de distribucion difusa. Son caracteristicas las imagenes vasculares lineales
orientadas en forma radial partiendo del piloro (imagen de estomago en sandia o
watermelon stomach) [7,8].

El GAVE se asocia con enfermedades cronicas subyacentes, fundamentalmente la cirrosis
hepatica [9,10] y enfermedades del tejido conectivo y autoinmunes, enfermedad
cardiovascular e insuficiencia renal cronica [11]. Se presenta hasta en un 30% de los
pacientes cirroticos y es la causa de un 4% de las hemorragias digestivas alta en la
poblacidn general [12]. El GAVE se presenta en un 60% de los pacientes con enfermedades
autoinmunes y esta relacionado fundamentalmente con la existencia del fendmeno de
Raynaud [13,14]. La incidencia real de esta patologia no se conoce con exactitud, dado
que se suelen diagnosticar Unicamente los casos sintomaticos.

Los tratamientos farmacologicos no ocupan un lugar destacado en la estrategia terapéutica
para el GAVE [15]. Los farmacos que se han utilizado incluyen corticoides, octreotido y
combinaciones de estrogenos/progesterona, sin embargo, éstas no han disminuido la
necesidad de transfusiones ni han resuelto el problema de la mucosa gastrica anormal [16-
19]. Por otro lado, las opciones quirurgicas, como la antrectomia, son curativas pero se
acompanan de una elevada morbilidad y mortalidad [20,21].

La coagulacion con argon plasma (APC, del inglés argon plasma coagulation) es el
tratamiento endoscopico estandar del GAVE por ser facil de usar, relativamente seguro y
con un coste aceptable [22], sin embargo, requiere multiples sesiones [22,23] vy, en
general, la independencia transfusional se alcanza sélo en un tercio de los pacientes [24].
Con frecuencia pueda producir Ulceras iatrogénicas, que lejos de mejorar puede empeorar
el problema, y mas raramente perforaciones de la pared del tracto digestivo.
Alternativamente, en la actualidad, se esta optando por técnicas de termoablacion
endoscopica, como es la RFA, para erradicar los vasos ectaticos que conducen a la pérdida
de sangre [25-28], habiéndose obtenido algunos resultados positivos [25].
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Proctitis actinica

La proctitis actinica es una complicacion que surge después de haber recibido radioterapia
para el tratamiento de tumores de la region pélvica (recto, Utero, prostata, vejiga o
testiculos) y consiste en una inflamacion con formacidon de neovasos superficiales de la
mucosa del recto con desarrollo posterior, a medio y largo plazo, de lesiones vasculares
que sangran con facilidad [1]. En Espana, la incidencia de proctitis actinica en los
pacientes que han recibido radioterapia pélvica oscila entre el 2 y el 20% [29]. Los
pacientes con proctitis actinica experimentan dolor anorrectal, diarrea y sangrado rectal,
con anemia ferropénica que puede requerir, ademas de ferroterapia, transfusion de sangre
[30].

La APC es la técnica mas utilizada para el tratamiento de la proctitis actinica [31,32], sin
embargo, su eficacia es limitada en estos pacientes, necesitandose a menudo varias
sesiones de tratamiento [31,33]. Ademas, la APC tiene una morbilidad que oscila entre el
19% y el 47%, incluyendo distension del colon, dolor rectal, tenesmo, explosion colonica,
perforacion, ulceracién y estenosis [30,32,34].

Recientemente se ha propuesto la RFA para el tratamiento de la proctitis actinica. La
técnica consiste en la ablacion de la mucosa rectal patologica que contiene los microvasos
anormales con la subsiguiente reepitelizacion. Aunque los datos disponibles en la literatura
son aun escasos [35-38], la utilizacion de la RFA como terapia endoscopica para el
tratamiento de la proctitis actinica ha mostrado ciertos beneficios [36].
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DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS DE LA TECNOLOGIA

Los catéteres endoscopicos de RFA actuales utilizan un generador eléctrico conectado a
diferentes tipos de electrodos bipolares que suministran energia al tejido. La electricidad
producida tiene un rango de radiofrecuencia de 450-500kHz y, a través del electrodo,
aporta localmente calor en el tejido donde contacta el mismo [1]. Esto se traduce en la
coagulacion de proteinas y la destruccion de micro-vasos, con la consiguiente destruccion
de tejido. Cuando se aplica en contacto con la pared digestiva, la radiofrecuencia no
profundiza mas de 1.000 pm y alcanza la muscularis mucosa (700-800 micras de
profundidad), sin afectar a la submucosa [1,39]. Esto hace que se destruya correctamente
el epitelio mucoso y, a la vez, al no afectar a las capas profundas, se eviten efectos
secundarios que aparecian con otras técnicas de ablacidén, como la estenosis de la luz [39].

El sistema utilizado para la ablacion por RFA de la GAVE y de la proctitis actinica es el
generador Covidien-Barrx™ (Covidien, Sunnyvale, California), anteriormente denominado
HALO. Es el mismo sistema utilizado para el tratamiento del eséfago de Barrett. Los
catéteres de ablacion HALO despliegan energia de radiofrecuencia para el tejido enfermo
dentro del tracto gastrointestinal, produciendo una ablacién uniforme y repetible.
Permiten eliminar los tejidos precancerigenos y cancerigenos del tracto gastrointestinal y
reduce las hemorragias asociadas a algunas enfermedades.

El generador Covidien-Barrx™ se compone de varios sistemas de ablacién distintos:
e Sistema Barrx™ 360° Express para RFA circunferencial.

e Sistema Barrx™ 90° (20x13mm), 90° ultra (40x13mm), 60° (15x10mm), transcanal
(15,7x7,5mm para endoscopio con canal >2,8)



Ablacion por radiofrecuencia para GAVE y proctitis actinica

OBJETIVOS

Los objetivos del presente informe son los siguientes:

1. Evaluar criticamente y sintetizar el conocimiento cientifico disponible sobre la
seguridad, efectividad y eficiencia de la RFA para el tratamiento del GAVE y la proctitis
actinica.

2. Estimar el impacto econdmico de la implantacion de la RFA para el tratamiento del
GAVE vy la proctitis actinica.

Por tanto, se pretende dar respuesta a la siguiente pregunta de investigacion:
;Cual es la seguridad y efectividad de la técnica de RFA para el tratamiento del GAVE?

;Cual es la seguridad y efectividad de la técnica de RFA para el tratamiento de la proctitis
actinica?

;Cual es el coste-efectividad de la técnica de RFA para el tratamiento del GAVE?

;Cudl es el coste-efectividad de la técnica de RFA para el tratamiento de la proctitis
actinica?

;Cual seria el impacto economico que supondria para el Servicio Canario de Salud la
implantacion de la RFA para el tratamiento del GAVE vy la proctitis actinica?
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METODOLOGIA

Para intentar dar respuesta a los objetivos de este informe, se realizd una revision
sistematica rapida de articulos cientificos publicados y de otra documentacion relevante.

Se elabord un protocolo en el que se explicitd el objetivo de la revision, la estrategia de
busqueda, las bases de datos electronicas para efectuar la blUsqueda, los criterios de
seleccion de estudios y los procedimientos de sintesis de resultados a utilizar. Estos
acuerdos adoptados a priori se exponen a continuacion en detalle.

Inicialmente, se realizd una busqueda preliminar para localizar posibles informes de
evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS) emitidos por otras agencias y/o revisiones
sistematicas previas sobre el tema que pudieran proveer informacion de fondo de interés
para nuestra revision. Para ello, se consulté el meta-buscador Trip Database y las
siguientes bases de datos: DARE y HTA del Centre for Reviews and Dissemination (CRD),
Cochrane Library, National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), y la Red
Internacional de Agencias de Evaluacion (INAHTA).

Posteriormente, con la finalidad de identificar estudios primarios relevantes se consultaron
en las siguientes bases de datos: Medline (all), EMBASE, CINAHL, Pubmed, Cochrane Library
y NHS Economics Evaluation Database (NHS EED) del CRD. Las busquedas se realizaron el 20
de julio de 2017. La estrategia de busqueda utilizada se disend inicialmente para Medline,
combinando vocabulario controlado junto con términos en texto libre referidos a la
tecnologia (ablacion por radiofrecuencia) y las patologias (GAVE, proctitis actinica). No se
aplico ningln tipo de restricciones (fecha, idioma, edad, género, etc.). Esta estrategia fue
posteriormente adaptada a las demas bases de datos bibliograficas seleccionadas. La
estrategia de bUsqueda completa en las diferentes bases de datos puede consultarse en el
anexo 1.

La busqueda de estudios publicados se complementd con el examen manual de los listados
de bibliografia de los estudios seleccionados para identificar posibles estudios de interés
no localizados previamente.

Se seleccionaron aquellos trabajos originales que cumplieron los siguientes criterios:

- Diseno de estudios:
Revisiones sistematicas, estudios experimentales (ensayos clinicos aleatorizados -ECA-
y no aleatorizados -ECnoA-), estudios observacionales longitudinales y evaluaciones
economicas.

Se excluyeron, por tanto, los siguientes tipos de publicaciones: revisiones narrativas,
estudios transversales, resiumenes de congresos, estudios en animales, editoriales,
cartas al editor y opiniones.

- Participantes:
Personas de cualquier edad con diagnéstico de GAVE o de proctitis actinica.

- Intervencion:
Aplicacion de RFA.

- Comparacion:
Tratamiento estandar o la aplicacion de cualquier otra técnica endoscopica, como la
APC. En la revision de evaluaciones econdomicas se previo aceptar la opcion “no hacer
nada” o “tratamiento habitual” como comparadores.

- Medidas de resultado:
Mortalidad, morbilidad asociada a la cirugia, calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS), necesidad de transfusiones sanguineas, recurrencia de los sintomas, cambios en
los niveles de hemoglobina, suspension del tratamiento de hierro, complicaciones y
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otras. En la revision de evaluaciones econdémicas las medidas de resultado debian ser
costes y resultados de las alternativas en comparacion y/o ratio coste-efectividad
incremental.

- Idioma de la publicacion:
Solo fueron seleccionados los estudios publicados en inglés o espaiol.

Con el objetivo de localizar posibles estudios sobre la RFA para el tratamiento del GAVE o
de la proctitis actinica que estén en la actualidad planificados o en ejecucion, se consulto
la Plataforma de Registros Internacionales de Ensayos Clinicos de la Organizacion Mundial
de la Salud (International Clinical Trials Registry Platform-ICTRP).

El proceso de seleccion de estudios fue llevado a cabo en dos etapas por dos revisores que
trabajaron independientemente y en paralelo. La primera etapa consistio en la seleccion
por titulo y resumen y la segunda en la seleccion definitiva de estudios tras la evaluacién a
texto completo, teniendo en cuenta los mencionados criterios de seleccion
preestablecidos. Cuando hubo desacuerdo entre los revisores, se resolvid por consenso tras
discusion.

La extraccion de datos de los estudios seleccionados fue llevada a cabo por dos revisores,
utilizando una hoja en formato Excel previamente disenada. Inicialmente, se realizé una
prueba piloto de extraccién independiente de los dos revisores en dos de los estudios para
unificar criterios de extraccion. A partir de ahi, la extraccion de cada estudio fue llevada a
cabo por un solo revisor y comprobada por un segundo revisor.

El riesgo de sesgo de los ECA, ECnoA, estudios observacionales controlados y estudios de
coste-efectividad incluidos se planed evaluar con la ayuda de las herramientas
desarrolladas por el Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SING) para los disefos de
estudio correspondientes.

La informacion recopilada de los estudios incluidos se ha sintetizado de manera narrativa
con la ayuda de tablas.

La evaluacion de la calidad de la evidencia y la graduacion de la fuerza de las
recomendaciones se ha realizado siguiendo la metodologia del grupo internacional de
trabajo GRADE [40].

» Costes y consideraciones econémicas

Se realizé un analisis de impacto presupuestario bruto o parcial que tenia por objetivo
estimar el coste de introduccion de la RFA para las indicaciones de GAVE y proctitis
actinica por hospital y en el conjunto de los cuatro grandes hospitales del Servicio Canario
de la Salud (SCS). Se tuvo en cuenta el niumero de pacientes tratados en el Complejo
Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil (CHUIMI) en 2017, y su hospital de
procedencia, para estimar el nimero de pacientes que potencialmente podria recibir
tratamiento en Canarias en un afo. Se incluyeron los costes directos sanitarios con mayor
peso sobre el coste de la intervencion, es decir, coste de catéteres y coste de tiempo del
profesional que aplica la intervencion. Se reviso la literatura disponible y se consulto con
expertos para determinar el nimero de sesiones de ablacidén necesarias por paciente, el
tiempo de duracion de la intervencion y los materiales utilizados. Se obtuvieron costes
unitarios a partir de distintas fuentes de informacién. El coste se expresa en euros de
2018.

» Otros aspectos

Para determinar si hay aspectos éticos, organizativos, sociales y/o legales especificos
relativos a esta tecnologia que debieran ser analizados se respondi6 al listado de
verificacion corto propuesto por la red europea de ETS EUnetHTA (ver Anexo 2).
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RESULTADOS

» Revision de la bibliografia

Resultado de la busqueda bibliografica

No se identificaron revisiones sistematicas ni informes de ETS previos que evallen la RFA
para el GAVE o la proctitis actinica.

La estrategia de busqueda de estudios primarios permitio localizar 9 estudios originales
que cumplieron los criterios de seleccion preestablecidos [25,27,28,36,41-43,37,44].

No se encontraron ECA o ECnoA que evaluen los efectos de la RFA para el tratamiento del
GAVE o de la proctitis actinica. Tampoco se identificaron estudios de coste-efectividad.
Los 9 estudios seleccionados, publicados entre 2008 y 2017, son de caracter observacional
sin ningun tipo de comparador.

En la plataforma de registros internacionales de ensayos clinicos ICTRP se encontraron 2
estudios en fase de ejecucion sobre los efectos de la RFA para el tratamiento del GAVE o la
proctitis actinica [45,46]. Sus principales datos pueden consultarse en el Anexo 3.

» Efectividad y seguridad

Caracteristicas de los estudios incluidos

En 5 de los 9 estudios los participantes son pacientes con GAVE [25,41-43,27] y en otros 3
estudios son pacientes con proctitis actinica [36,37,44]. El estudio restante evalta la RFA
en una poblacion mixta formada por pacientes con GAVE y pacientes con proctitis actinica
[28]. El nimero total de pacientes entre los 9 estudios incluidos es 147, de los cuales 82
tenian GAVE y 65 proctitis actinica.

En las tablas 1 y 2 se recogen las caracteristicas principales de los estudios seleccionados
para el GAVE y la proctitis actinica, respectivamente. Estas caracteristicas son descritas a
continuacion. Para una informacion mas detallada sobre los estudios, consultar las tablas
de evidencia recogidas en el Anexo 4 al final del presente informe.

Todos los estudios fueron realizados en EE.UU. y/o Europa. Cuatro de ellos se puede
considerar que tienen disefo antes-después (2 con seguimiento prospectivo y 2 con
recopilacion retrospectiva de los datos) mientras que los otros 5 son estudios de series de
Casos.

Las patologias de asociacion informadas mas frecuentes entre los pacientes con GAVE son
cirrosis (n=35, 43,7%), enfermedad renal cronica (n=9, 11,2%), diabetes mellitus (n=9,
11,2%), hipotiroidismo (n=6, 7,5%), hipotiroidismo (n=6, 7,5%) y escleroderma (n=5, 6,25%),
en muchos casos de manera concomitante. Entre los pacientes con proctitis actinica
participantes, esta complicacion se habia producido por el tratamiento de tumores en la
prostata (n=56, 86,2%), el utero (n=5, 7,7%), la vejiga (n=1, 1,5%), el ano (n=1, 1,5%), la
uretra (n=1, 1,5%) y el endometrio (n=1, 1,5%).

La muestra esta formada Unicamente por hombres en dos de los estudios seleccionados
[37,44]. mientras que, en el resto de los estudios, la proporcion de mujeres varia entre un
33,3% y un 85,7%. El porcentaje de mujeres considerando la muestra total de todos los
estudios es de 36,74%. La edad media de los participantes en los diferentes estudios varia
entre los 58 y los 75 anos.

El tratamiento previo a la aplicacion de RFA fue principalmente el APC, pero también se
suministraron otros tratamientos diferentes como la derivacion portosistémica
intrahepatica  transyugular, inyeccion  esclerosante, talidomida, crioterapia,
electrocoagulacion bipolar, hemorroidectomia, detencion de terapia anticoagulante,
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mesalazina topica, colostomia, beclometasona, terapia endoscopica y terapia de
crioablacion.

El periodo de seguimiento de los efectos de la RFA varia mucho entre los estudios y oscila
entre los 2 y los 28 meses.

Las caracteristicas mas relevantes de la intervencién en los estudios seleccionados se
muestran en la tabla 3. En la mayoria de los estudios se realizaron 2 sesiones de RFA pero
en dos estudios se aplicaron 10 y 18 sesiones, respectivamente [42,47]. El intervalo de
tiempo entre las sesiones varid entre 1y 3 6 4 semanas. El nimero medio de aplicaciones
por sesion fue de 32,7, con una densidad de energia de 12 J/cm? (s6lo en dos estudios fue
de 12-15 J/cm?) y una densidad de potencia de 40 W/cm?.
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Tabla 1. Caracteristicas principales de los estudios incluidos. GAVE

Estudio, o Seguimiento Edad* Sexo Tratamientos . .
N Disefo ~ o . . Patologia asociada
Localizacién (meses) (afios) (% mujeres) anteriores
Gross 2008 . 58+NI
[42], 6 Serie de casos 2 (47-65) 33,33 APC NI
EE.UU.
McGorisk 2013 oy
[25], EE.UU. 21 Antes-después 6 (3;_7’4) 38,09 APC cirrosis=18, escleroderma=2
Sjogren=1, cirrosis=5,
Dray 20143. SR T e cirrosis+diabetes=3, ERC+diabetes=3,
[47], Francia, . 74,4492 ’ 7 INyeeio cirrosis+diabetes+hipotiroidismo=1,
Italia 24 Serie de casos 6 66,66 esclerosante, talidomida, . .. e _
atid, (52-91) BEC. crioterapia cirrosis+diabetes+hipotiroidismo+ERC=1,

D1namar9a ’ P cirrosis+diabetes+ERC+Sjogren=1,
Israel, Suiza ninguna=7, NI=2

69. 14N VHC+hipotiroidismo=1, cirrosis+LES=1,
Jana 2015 7 Antes-después 6 (5’6-8_2) 86 APC ecleroderma=3, hipotiroidismo=1, no
[41], EE.UU. informa=1
Raza 2015 9 Serie de casos 1" 68+5,2 55 55 APC cirrosis=4, insuficiencia renal=4,
[27], EE.UU. (63-77) ’ cirrosis+insuficiencia renal=1
Markos 2017 15 Serie de casos 1" 69+NI 66,7 APC ERC=4, VHC=3, hipotiroidismo=2,
[28], Croacia (55-82) EPOC=1, estenosis adrtica=3, ninguna=2

APC: coagulacion con plasma de argon; BEC: electrocoagulacion bipolar; DPIT: derivacion portosistémica intrahepatica transyugular; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; ERC:
enfermedad renal cronica; LES: lupus eritematoso sistémico; NI: no informado; VHC: virus de la hepatitis C

*MediatDE (rango)
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Tabla 2. Caracteristicas principales de los estudios incluidos. Proctitis actinica

Estudio, e
N Disefo SEINTIERED Edad* (afios) 220 Tratamientos anteriores Tipo de cancer

Localizacién (meses) (% mujeres)

prostata=11

Dray 2014b [36], _ z cuello de Utero=3
Francia, Italia, Israel 17 Antes despyes 6 g 29,41 APC, BEC vejiga=1

; : ) retrospectivo (63-87) )8
Espana ano=1

endometrio=1

68.75:4,92 Hemorroidectomia, APC, detencion de

Pigo 2014 [37], EE.UU. 4 Serie de casos 3 (63-79) 0 terapia anticoagulante, mesalazina  prostata=4
topica, colostomia, beclometasona

Rustagi 2015 [44], 39 Antes-despyes 28 72,9:NI 0 APC, terapia endoscépica, crioablacion Prostata= 38
EE.UU. retrospectivo (63-83) uretra=1
Markos 2017 [28], 5 Sere ce e 12 73:NI 40 APC prostata=3
Croacia (65-81) Utero=2

APC: coagulacion con plasma de argoén; BEC: electrocoagulacion bipolar; NI: no informado
*Media+DE (rango)
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Tabla 3. Caracteristicas de la intervencion en los estudios incluidos

Intervalo entre

Estudio i alp sesiones® Aplileneiones ¢ Densidaq de Densidac! de Otras caracteristicas
sesiones RFA por sesion* energlza potenc;a
(semanas) (J/cm?) (W/cm?)

Duracion media del procedimiento: 29
Gross 2008 10 NI 33:NI (NI) 12 40 minutos (media de tratamientos 1,7
[42] (rango 1-3))
McGorisk 2013 i Se usaron de 2 a 4 "pulsos” para
25 2 N ({2 N iz <0 extirpar el tejido GAVE
[25]
Dray 2014a . i i Duracion media de cada sesion: 43+23
o= 1810,8 NINI (1-3) 63Nl (NI) 12-15 40 minutos (rango 20-140)

2 aplicaciones (energia y potencia) en
Jana 2015 [41] 2 NINI (1-3) 42:NI (16-84) 12 40 P o ﬁnismf i )
Raza 2015 [27] 3 NI£NI(1-4) 5,6:1,69 (NI) NI NI NI

PA: 28+NI (20-35) S ( ; )
Markos 2017 aplicaciones (energia y potencia) en
[28] 2 N GAVE: 27:NI (22- 12 40 la misma area
39)
Dray 2014b 0 . .,
Duracion media de cada sesion: 30

[36] 2 NINI (1-4) 50NI (NI) 12-15 40 minutos (rango 8-60)
Pigo 2014 [37] 2 3=NI (NI) NI 12 40 NI
Rustagi 2015 1,49:0,9* 18,1+18,3(1-4) 1316,5 (NI) 12 NI 2 aplicaciones (energia y potencia) en

[44]

la misma area

GAVE: ectasia vascular antral gastrica; NI: no informado; PA: proctitis actinica

*Media+DE (rango)
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Por ultimo, las medidas de resultado informadas en los estudios incluidos se muestran en la
tabla 4. De acuerdo con el sistema GRADE, para una pregunta clinica determinada, no
todas las medidas de resultado son igual de importantes para la toma de decision por lo
que requiere que se clasifique la importancia de las medidas de resultado de acuerdo a
qué tan relevantes son éstos para hacer una recomendacién. Los desenlaces se clasifican
como 1) claves para la toma de decision; 2) importantes, pero no claves; o 3) no
importantes. En nuestro caso, los autores del presente informe han considerado como
medidas de resultado claves: los cambios en las transfusiones de sangre, la recurrencia de
los sintomas y las complicaciones relacionadas con la RFA o eventos adversos. La CVRS
también fue considerada clave pero no fue informada por ningun estudio. Los cambios en
el nivel de hemoglobina y en los hallazgos endoscopicos fueron considerados importantes
pero no claves, mientras que la suspension del tratamiento de hierro y el éxito de la
técnica se consideraron no importantes.

Tabla 4. Medidas de resultado informadas en los estudios incluidos

S 3 oy <
—_ — —_— —_ [ o —
s o 5 = N ~ = Ny ED
q . = o — X, N ~ 0 ™M =
Variable/Estudio 0 ~ S o < —_ =
S x 5 2 = N = T N
~ ¢ ]&§ & & 3 R § @
A Q > S S X > -
3 O © c N S © Sh 3
hud [®] - S [ — X >
O = (= S (2 = (= a (2
N° transfusiones V V V v v
Necesidad/suspension
transfusiones v v v v v v v v
Recurrencia sintomas V v vV
Eventos adversos Vv Vv vV vV Vv v v v
Nivel de hemoglobina Vv Vv v Vv v ) ) )
Hallazgos endoscopicos Vv
Suspension tratamiento J
hierro
Exito de la técnica Vv v

Resultados para el GAVE

A continuacion se describen los resultados obtenidos por los 6 estudios incluidos realizados
en GAVE [25,27,41,42,47], uno de ellos con poblacion mixta (en este apartado se muestran
solo los datos de la muestra con GAVE) [28].

Todos los estudios informan sobre cambios en las transfusiones de sangre (ver tabla 5). Dos
de los estudios observaron una clara disminucion del nimero de transfusiones sanguineas
durante el seguimiento respecto al periodo anterior a la RFA de igual duracién al
seguimiento [47,27], en uno de manera significativa mientras que en otro no se aporta
analisis de significacion estadistica. En los 6 estudios se redujo el nUumero de pacientes
dependientes de transfusiones sanguineas tras el tratamiento con RFA, si bien, en ninguno
de los estudios se consiguio suspender las transfusiones sanguineas en todos los pacientes.
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Ablacion por radiofrecuencia para GAVE y proctitis actinica

Tabla 5. Cambios en las transfusiones de sangre. GAVE

N° pacientes con

N° transfusiones sanguineas* P necesidad de transfusion

Estudio N de sangre”
Basal Seguimiento Basal Seguimiento

Gross 2008 [42] 6 8,7+11,48 NI - 6 (100) 1(16,7)
McGorisk 2013 [25] 21 8,1+3,1 NI - 21 (100) 3 (14,3)
Dray 2014a [47] 24 10,6:12,1 (1-47)  2,5#5,9 (0-27)  <0,001 23 (95,8) 8 (33,3)
Jana 2015 [41] 7 NI NI - 7 (100) 2(28,6)
Raza 2015 [27] 9 10,22+5,95 2,67+3 NI 9 (100) 7 (77,8)
Markos 2017 [28] 15 NI NI - 15 (100) 3 (20)

DE: desviacion estandar; GAVE: ectasia vascular antral gastrica; NI: no informado
" MediaDE (rango)
“n (%)

En cuanto a las complicaciones del procedimiento de RFA, en 4 de los estudios no se
observaron [27,28,47,41], en McGorisk et al. [25] se produjo una hemorragia aguda menor
y una ulceracién superficial, ambos eventos resueltos sin intervencion, y en un Gltimo
estudio [42] no se informa de esta medida de resultado.

Por ultimo, los 6 estudios incluidos aportan informacion sobre cambios en el nivel de
hemoglobina de los pacientes (ver tabla 6). En todos ellos, el nivel de hemoglobina
aumento tras la aplicacion de la RFA, en dos de manera significativa [25,47] y en tres no se
aporta analisis de significacion estadistica [27,28,42].

Tabla 6. Cambios en el nivel de hemoglobina. GAVE

Nivel de hemoglobina* (g/dL)

Estudio N P
Basal Seguimiento
Gross 2008 [42] 6 8,9:NI 10,1xNI NI
McGorisk 2013 [25] 21 7,8+1,00 10,2+1,04" <0,001
Dray 2014a [47] 24 6,8+1,4 9,8+1,8 <0,001
Jana 2015 [41] 7 9,3:0,78 10,1611,72 >0,05
Raza 2015 [27] 9 7,3+1,66 10,53+1,00 NI
Markos 2017 [28] 15 8,3«NI 9,8:NI NI

GAVE: ectasia vascular antral gastrica; NI: no informado.
* Media+DE
# 3 . .
En los pacientes que pudieron suspender las transfusiones
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Resultados para la proctitis actinica

A continuacion se describen los resultados informados en los 4 estudios incluidos realizados
en pacientes con proctitis actinica [36,37,44], uno de ellos con poblacion mixta (en este
apartado se muestran solo los datos de la muestra de proctitis actinica) [28].

Tres de los estudios informan sobre cambios en las transfusiones de sangre durante el
periodo de seguimiento respecto al periodo anterior a la RFA de igual duracion al
seguimiento [28,36,44]. Dray et al. [36] obtuvieron una reduccion en el numero de
transfusiones sanguineas de 7,2+7,7 antes de la RFA a 0,9+1,4 después del procedimiento
pero sin aportar analisis de significacion estadistica. Tras la RFA, el nimero de pacientes
con necesidad de transfusiones se redujo en los tres estudios (ver tabla 7), si bien, en
ninguno se consiguio suspender las transfusiones sanguineas en todos los pacientes.

Tabla 7. N° de pacientes con necesidad de transfusiones de sangre. Proctitis actinica

Estudio N Basal* Seguimiento*
Dray 2014b [36] 17 13 (76,5) 4(23,5)
Rustagi 2015 [44] 39 12 (30,8) 1(2,6)
Markos 2017 [28] 5 4 (80) 2 (40)

*n (%)

Tres estudios informan sobre la evolucion de los sintomas de la proctitis actinica antes y
después del tratamiento con RFA. Dray et al. 2014b [36] registro los sintomas mediante
una puntuacion total (0-10 puntos), descompuesta en subpuntuaciones para diarrea (0-3
puntos), hemorragia (0-4 puntos) y tenesmus/dolor rectal (0-3 puntos). Los sintomas
disminuyeron en todos los pacientes menos en uno (cuya puntuacién no cambid), desde
3,6+0,8 (rango 3-5) antes de la RFA a 1,4+0,9 (rango 0-3) después de la RFA (P<0,01). En el
pequeno estudio de Pigo et al. [37], se evalud la severidad y frecuencia de los sintomas
mediante el cuestionario RPSAS (Radiation Proctitis Severity Assessment Scale),
calificandolos en una escala del 1 a 5 (de menor a mayor severidad). Los sintomas que
antes del procedimiento eran hemorragia rectal (4+1,15), consulta a urgencias (4+0,82),
tenesmus (2,25+1,71), diarrea (1,75+2,36), dolor rectal (0,75+0,96) e incontinencia fecal
(0,75£1,50), desaparecieron tras la RFA en los 4 participantes del estudio. Por ultimo,
Rustagi et al. [44] informa del cese de la hemorragia rectal en todos los pacientes tras el
tratamiento mediante RFA.

En cuanto a las complicaciones relacionadas con el procedimiento de RFA, Rustagi et al.
[44] informan dolor ano-rectal transitorio de intensidad leve a moderada de manera
general, que fue tratado de manera conservadora mediante analgésicos orales o
tratamientos topicos, e incontinencia fecal transitoria en dos pacientes. En Markos et al.
[28] no se observaron complicaciones salvo dolor perianal transitorio en dos pacientes.
Dray et al. 2014b [36] informan que no se produjeron complicaciones perioperativas o
post-operativas.

Tres estudios informan el nivel de hemoglobina de los pacientes antes y después del
tratamiento con RFA [28,36,44]. En los tres estudios, el nivel de hemoglobina aument6
después de la aplicacion de la RFA (ver tabla 8), en dos de ellos de manera significativa
mientras que en el tercero no se aporta analisis de significacion estadistica.
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Tabla 8. Cambios en el nivel de hemoglobina. Proctitis actinica

Nivel de hemoglobina* (g/dL)

Estudio N P
Basal Seguimiento

Dray 2014b 17 8.3+2 8

[36] 312, 11,3+2,2 <0,01

Rustagi 2015

[44] 39 11,8+2 13,5+1,6 <0,001

Markos 2017

[28] 5 8,6NI 10,3+NI NI

NI: no informado
*Media+DE

Por ultimo, Dray et al. 2014b [36] y Rustagi et al. [44] midieron los cambios en los
hallazgos endoscopicos de la proctitis actinica mediante una puntuacion de la densidad de
telangiectasias en recto, sin embargo, solo Rustagi et al. informan de los resultados [44].
La severidad endoscdpica mejoro significativamente desde una mediana de la puntuacion
de 3 (rango intercuartilico: 2-3) en linea basal a 0 (rango intercuartilico: 0-1) en el
seguimiento (P<0,0001).

Riesgo de sesgo de los estudios incluidos y calidad de la evidencia

Se considerd que, debido a su disefo, todos los estudios incluidos presentan un riesgo de
sesgos muy serio. La calidad de la evidencia para todas las medidas de resultado, asi como,
la calidad global se ha considerado como muy baja.
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» Costes y consideraciones econémicas

Estudio de costes

A partir de la informacion facilitada por el CHUIMI sobre el nimero de pacientes
intervenidos y candidatos a intervencion en 2017, se establece el supuesto de un nimero
minimo de 6 pacientes y un nimero maximo de 10 pacientes potencialmente susceptibles
de ser intervenidos mediante RFA en un aifo en un hospital. Asumiendo un nimero similar
de candidatos procedentes de las otras tres areas de referencia de los otros 3 grandes
hospitales de Canarias, se estima un total de entre 24 y 40 pacientes susceptibles de ser
tratados mediante RFA en un ano en Canarias (véase la tabla 9).

Tabla 9. Estimacion del numero de pacientes tratables mediante ablacion por
radiofrecuencia al ano por hospital, por patologia y en toda Canarias

Por hospital En Canarias
Minimo Maximo Minimo Maximo
GAVE 3 5 12 20
Proctitis actinica 3 5 12 20
Total 6 10 24 40

GAVE: ectasia vascular antral gastrica

Los costes unitarios tenidos en cuenta en la estimacion del coste de la intervencion
mediante RFA se recogen en la tabla 10.

Tabla 10. Costes unitarios (euros de 2018)

Recursos Coste (€) Fuente
Catéteres utilizados en GAVE (a) 1618
Servicio Digestivo del CHUIMI,
proveedores
Catéteres utilizados en proctitis actinica (b) 1561
Tiempo del endoscopista o gastroenterologo (1 hora) 42

CHUIMI: Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil; GAVE: ectasia vascular antral gastrica.

2 Coste medio de los siguientes catéteres: HALO90 ULTRA CATETER FOCAL ARF BARRX ULTRALARGO, HALO90 CATETER FOCAL
ARF BARRX 90, CHANNEL RFA ENDOSCOPIC CATHETER X1.

® Coste medio de los siguientes catéteres: HALO90 CATETER FOCAL ARF BARRX 90, CHANNEL RFA ENDOSCOPIC CATHETER X1.

Dado que una sesion requiere de entre 30 y 45 minutos, se estima una hora de tiempo del
endoscopista o gastroenterologo. Se asume que los pacientes reciben dos sesiones de RFA
(véase Tabla 3). Esto permite estimar el coste por paciente en 3320 € o 3206 € para
pacientes con GAVE o proctitis actinica respectivamente. La tabla 11 recoge la estimacion
del impacto presupuestario bruto que supondria la introduccion de RFA en Canarias para
todos aquellos pacientes susceptibles de recibirla.
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Tabla 11. Estimacion del coste bruto anual de la ablacion por radiofrecuencia de paciente
con GAVE y proctitis actinica, por hospital y en toda Canarias (euros de 2018)

Por hospital En Canarias
Minimo Maximo Minimo Maximo
GAVE 9960 € 16031 € 39840 € 64123 €
Proctitis actinica 9960 € 16031 € 39840 € 64123 €
Total 19920 € 32061 € 79679 € 128246 €

GAVE: ectasia vascular antral gastrica

Estas estimaciones solo incluyen catéteres y tiempo de endoscopista o gastroenterdlogo. A
esto habria que anadir coste de otros materiales utilizados durante la intervencion
(incluido coste del uso del endoscopio, electrodos para ablacion, etc.); coste del tiempo
de otros profesionales (anestesistas, enfermeras, etc.); coste de pruebas diagndsticas y uso
del quiréfano; estancias hospitalarias; costes de seguimiento y complicaciones, incluido el
acceso a los servicios de urgencias, asi como costes o ahorros derivados de la mayor o
menor efectividad comparada con tratamientos habituales, entre los que se incluiria el
coste de las trasfusiones de concentrados de hematies o el coste de la administracion
endovenosa de hierro.

Dada la pobre evidencia sobre la efectividad de RFA en estos pacientes, no haciendo
posible concluir su mayor efectividad en comparacion con otros tratamientos (por ejemplo,
frente a tratamiento habitual mediante coagulacion con argén plasma), no es posible
realizar una estimacion del impacto presupuestario neto que supondria para el SCS utilizar
RFA en sustitucion de las alternativas actuales. Es decir, no se estima el coste de la opcion
terapéutica actual.

Si el CHUIMI fuera hospital de referencia para toda Canarias, habria que anadir a estas
estimaciones el coste del traslado de pacientes. Dado el pequeiio niUmero de pacientes con
estos problemas de salud, GAVE y proctitis actinica, susceptibles de recibir RFA, la
especializacion necesaria para su correcta aplicacion podria beneficiarse del
establecimiento de un centro de referencia alli donde la curva de aprendizaje sea mas
corta por los antecedentes habidos.

» Aspectos éticos, organizativos, sociales y legales

En el Anexo 2 se muestran las respuestas a las preguntas del listado de verificacion para los
posibles aspectos éticos, organizativos, sociales y legales. De acuerdo a este resultado, se
puede considerar que el uso de la RFA para el tratamiento del GAVE vy la proctitis actinica
no implica problemas éticos o legales de relevancia. Sin embargo, en cuanto a los aspectos
organizativos, se considera que el procedimiento de RFA para las indicaciones estudiadas
presenta diferencias con la alternativa de tratamiento existente, en este caso la APC, que
son importantes desde el punto de vista organizativo. El tratamiento con RFA suele
consistir en pocas sesiones y rapidas (aproximadamente 5 minutos) en comparacion con la
APC, que requiere de mas sesiones para que sea efectivo con una duracién sensiblemente
mas larga (aproximadamente 1 hora). Por tanto, la aplicacion de la RFA implica un menor
consumo de tiempo de trabajo del profesional sanitario y un menor nimero de visitas de
los pacientes. Analogamente, se considera que la RFA podria presentar diferencias con el
comparador existente (APC) que pueden ser socialmente relevantes. Al requerirse, en
general, menos y mas cortas sesiones de tratamiento, aumenta la comodidad del paciente
y se reduce el nUmero de desplazamientos al hospital.
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CONCLUSIONES

Del analisis y evaluacion de los estudios identificados con la estrategia de busqueda, de
evaluacion y sintesis, utilizadas; se pueden extraer las siguientes conclusiones:

e La evidencia disponible actual para la efectividad y la seguridad clinica de la RFA para el
tratamiento del GAVE proviene de 6 estudios observacionales no controlados (N=82) con
tamanos de muestra pequenos y con riesgos metodoldgicos importantes.

e El uso de la RFA para el tratamiento del GAVE reduce los requerimientos de
transfusiones sanguineas, permitiendo suspender las transfusiones en la mayoria de los
casos [calidad de la evidencia: muy bajal].

e La evidencia disponible actual para la efectividad y la seguridad clinica de la RFA para el
tratamiento de la proctitis actinica proviene de 4 estudios observacionales no
controlados (N=62) con tamanos de muestra pequefos y con riesgos metodologicos
importantes.

e El uso de la RFA para el tratamiento de la proctitis actinica reduce los requerimientos de
transfusiones sanguineas, permitiendo suspender las transfusiones en la mayoria de los
casos. Asi mismo, tiene un efecto beneficioso sobre los sintomas de la enfermedad
[calidad de la evidencia: muy bajal].

e El procedimiento de RFA es en general seguro para el tratamiento del GAVE y la proctitis
actinica [calidad de la evidencia: muy baja].

¢ No hay estudios sobre el coste-efectividad de la RFA en pacientes con GAVE o proctitis
actinica.

e La ausencia de estudios comparativos de calidad impide estimar el impacto
presupuestario neto que supondria utilizar la RFA en pacientes con GAVE o proctitis
actinica. El coste de las intervenciones se estima en un minimo de 3200 € por paciente.

RECOMENDACION

La toma de decisiones sobre financiacion de las tecnologias sanitarias debiera integrar
informacion tanto sobre efectividad y seguridad, en defensa de las necesidades de los
pacientes, como sobre coste-efectividad e impacto presupuestario, al objeto de poder
contribuir también a la sostenibilidad de los servicios sanitarios. La recomendacion que se
formula en este informe se basa exclusivamente en las pruebas cientificas disponibles de
validez limitada y centradas exclusivamente sobre efectividad y seguridad, dada las
limitaciones sobre la informacién de costes.

La ausencia de informacion cientifica procedente de estudios comparativos
adecuadamente disenados y que aporten informacion sobre las medidas de resultados de
salud clinicamente relevantes; junto con la ausencia de informacion sobre el coste-
efectividad de la tecnologia impide emitir una recomendacion clara a favor o en contra de
la incorporacion de esta tecnologia (RFA) para estas indicaciones, salvo en el contexto
estricto de investigacion (registro para evaluar resultados), tras un proceso de toma de
decisiones compartidas en el que el profesional explore las preocupaciones y expectativas
del paciente candidato a la terapia e informe de los posibles riesgos y beneficios de la
intervencion, , o en casos refractarios al tratamiento convencional con APC.

Dado el pequeino nimero de pacientes con estos problemas de salud, GAVE y proctitis
actinica, susceptibles de recibir RFA, la especializacion necesaria para su correcta
aplicacion podria beneficiarse del establecimiento de un centro de referencia alli donde la
curva de aprendizaje sea mas corta por los antecedentes habidos.
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De la evidencia a la recomendacion:

Los aspectos que han determinado la formulacion de esta recomendacion han sido los
siguientes:

Calidad global de la evidencia: La evidencia disponible proviene de pocos estudios con
disenos metodologicos con claros riesgos de sesgos y con tamanos de muestra pequenos.
Por tanto, la calidad global de la evidencia ha sido considerada muy baja.

Equilibrio riesgos/beneficios: Los resultados de efectividad de nuestra revision sistematica
muestran que la RFA aplicada a pacientes con GAVE o proctitis actinica reduce o elimina el
sangrado y, por consiguiente, las necesidades de transfusiones a la vez que es seguro y
bien tolerado por los pacientes. Por lo tanto, se considera que los beneficios del
tratamiento con RFA pueden superar a los riesgos.

Valores y preferencias de los pacientes: En la bibliografia no se ha encontrado evidencia
sobre este aspecto, sin embargo, los clinicos consultados durante la elaboracion del
presente informe consideran que, de acuerdo a su experiencia clinica, el procedimiento de
ACP alternativo es muy molesto para los pacientes debido al mayor nUmero de sesiones
necesarias, sesiones mas largas, necesidad de sedacion y efectos secundarios (sensacion de
molestia y distension abdominal al terminar el tratamiento producido por la insuflacion de
gas). Por tanto, se considera que los pacientes de manera general preferirian la RFA frente
a la ACP.

Costes y uso de recursos: La ausencia de pruebas sobre la efectividad comparada impiden
realizar un analisis del impacto presupuestario neto preciso que supondria para el SCS la
aplicacion de RFA en lugar de ACP en pacientes con GAVE o proctitis actinica. Tampoco ha
sido identificado, ni es posible realizar, un analisis coste-efectividad robusto de RFA frente
a ACP debido a la ausencia de informacion sobre efectividad y seguridad de suficiente
calidad. De acuerdo al analisis propio realizado, el coste bruto del tratamiento con RFA en
GAVE o proctitis actinica no es muy elevado dado el pequeiio niUmero de pacientes con
estas dos indicaciones susceptible de recibir dicho tratamiento en Canarias.

Aceptabilidad: Se considera que la implementacion de la RFA para el tratamiento de los
pacientes con GAVE o proctitis actinica seria facilmente aceptada por parte de los
profesionales ya que es un procedimiento simple y que consume poco tiempo. Los
profesionales reducirian la carga de trabajo que supone para ellos el tratamiento de este
tipo de pacientes frente a la alternativa (ACP). En cuanto a los pacientes, la aceptabilidad
viene indicada por el hecho de que el tratamiento con RFA es rapido y poco molesto.

Factibilidad de la implementacion: Los hospitales ya disponen de la tecnologia necesaria y
los profesionales el conocimiento necesario para realizar el procedimiento de RFA, pues es
el tratamiento de eleccion para otras patologias como el eséfago de Barrett.

Otros aspectos: El GAVE y la proctitis actinica son entidades de baja prevalencia pero que
tienen un gran impacto en la calidad de vida de las personas afectadas, por lo tanto, se
considera un problema de salud importante.

23



Ablacion por radiofrecuencia para GAVE y proctitis actinica

REVISION EXTERNA DEL PRESENTE INFORME

Este informe, una vez finalizado, se sometié a un proceso de revision critica por parte de
reconocidos expertos en el tema, con el objetivo de asegurar su calidad, precision y
validez. Si realizaron aportaciones que modificaban las conclusiones iniciales del informe
fueron incorporadas al documento solo si estuvieron suficientemente argumentadas o
basadas en pruebas cientificas de calidad.

Los revisores participantes fueron:

e Dr. David Nicolas Pérez. Servicio de Aparato Digestivo, Hospital Universitario de
Canarias, La Laguna.

e Dra. M? Pilar Diez Redondo. Servicio de Aparato Digestivo, Hospital Universitario Rio
Hortega, Valladolid.

e Dra. Ana Castellot Martin. Servicio de Aparato Digestivo, Complejo Hospitalario
Universitario Insular-Materno Infantil, Las Palmas de Gran Canaria.

El SESCS asume la responsabilidad exclusiva de la forma y el contenido final de este
informe. Las manifestaciones y conclusiones de este informe son las del Servicio de
Evaluacion y no necesariamente las de sus revisores.

CONFLICTO DE INTERESES
Los autores y los revisores externos de este informe declaran no tener intereses que

puedan competir con el interés primario y los objetivos de este informe e influir en su
juicio profesional al respecto.
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ANEXOS

Anexo 1. Estrategia de busqueda

Medline

1)

Catheter Ablation/ OR ((catheter adj4 ablat*) OR ((needle* OR electrode* OR heat*) adj4
ablat*) OR (radiofrequen* adj4 ablat*) OR (radio frequen* adj4 ablat*) OR (radio-frequen*
adj4 ablat*) OR (rf adj4 ablat*) OR rfa OR (radio* adj4 frequenc* adj4 ablation*) OR
(endoscop* adj4 ablation* adj4 therap*) OR (RFA AND endoscop*) OR "Barrx RFA system"
OR Halo360 OR "HALO 90" OR HALO90 OR "HALO 90 ultra probe").mp.

Gastric Antral Vascular Ectasia/ OR (GAVE OR 'stomach antrum vascular ectasia' OR
'ectasia, stomach antrum vascular' OR 'gastric antral vascular ectasia' OR (stomach* adj4
watermelon*) OR (Antral* adj4 Vascul* adj4 Ectasia) OR WMS OR GVE OR ((pyloric OR
gastric) adj4 antrum*) OR hematochezia*).mp.

((Gastr* OR stomach* OR intestin*) adj4 (bleed* OR blood* OR haemorr* OR
hemorr*)).ti,ab.

exp proctitis/ OR exp colitis/ OR ('procitis' OR 'proctitis' OR 'rectitis' OR 'radiation proctitis'
OR 'radiation colitis' OR actinic).mp.

20R30R4

1AND 5

Embase

1)

'catheter ablation'/exp OR 'catheter ablation' OR ((catheter NEAR/4 ablat*):ti,ab,de) OR
(((needle* OR electrode* OR heat*) NEAR/4 ablat*):ti,ab,de) OR ((radiofrequen* NEAR/4
ablat*):ti,ab,de) OR (radio:ti,ab,de AND ((frequen* NEAR/4 ablat*):ti,ab,de)) OR (('radio
frequen*' NEAR/4 ablat*):ti,ab,de) OR ((rf NEAR/4 ablat*):ti,ab,de) OR rfa:ti,ab,de OR
((radio* NEAR/4 frequenc* NEAR/4 ablation*):ti,ab,de) OR ((endoscop* NEAR/4 ablation*
NEAR/4 therap*):ti,ab,de) OR (rfa:ti,ab,de AND endoscop*:ti,ab,de) OR 'barrx rfa
system':ti,ab,de OR halo360:ti,ab,de OR 'halo 90":ti,ab,de OR halo90:ti,ab,de OR 'halo 90
ultra probe':ti,ab,de

'gastric antral vascular ectasia'/exp OR (gastric:ti,ab,de AND gave:ti,ab,de) OR 'ectasia,
stomach antrum vascular':ti,ab,de OR 'gastric antral vascular ectasia':ti,ab,de OR 'stomach
antrum vascular ectasia':tiab,de OR ((stomach* NEAR/4 watermelon*):ti,ab,de) OR
((antral* NEAR/4 vascul*NEAR/4 ectasia):ti,ab,de) OR (((gastr* OR stomach* OR intestin*)
NEAR/4 (bleed* OR blood* OR haemorr* OR hemorr*)):tiab) OR wms:ti,ab,de OR
gve:ti,ab,de OR (((pyloric OR gastric) NEAR/4 antrum?*):ti,ab,de) OR hematochezia*:ti,ab,de
'proctitis'/exp OR 'colitis'/exp OR 'procitis':ti,ab,de OR 'proctitis':ti,ab,de OR 'rectitis':ti,ab,de
OR 'radiation proctitis':ti,ab,de OR 'radiation colitis':ti,ab,de OR actinic:ti,ab,de

#2 OR #3

#1 AND #4

CINAHL

1)

2)

(MH “Catheter Ablation+”) OR Tl ((catheter N4 ablat*) OR ((needle* OR electrode* OR
heat*) N4 ablat*) OR (radiofrequen* N4 ablat*) OR (radio frequen* N4 ablat*) OR (radio-
frequen* N4 ablat*) OR (rf N4 ablat*) OR rfa OR (radio* N4 frequenc* N4 ablation*) OR
(endoscop* N4 ablation* N4 therap*) OR (RFA AND endoscop*)) OR AB ((catheter N4
ablat*) OR ((needle* OR electrode* OR heat*) N4 ablat*) OR (radiofrequen* N4 ablat*) OR
(radio frequen* N4 ablat*) OR (radio-frequen* N4 ablat*) OR (rf N4 ablat*) OR rfa OR
(radio* N4 frequenc* N4 ablation*) OR (endoscop* N4 ablation* N4 therap*) OR (RFA AND
endoscop®*))

(MH “Gastric Antral Vascular Ectasia+”) OR Tl (GAVE OR 'stomach antrum vascular ectasia'
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OR 'ectasia, stomach antrum vascular' OR 'gastric antral vascular ectasia' OR (stomach* N4
watermelon*) OR (Antral* N4 Vascul* N4 Ectasia) OR ((Gastr* OR stomach* OR intestin*)
N4 (bleed* OR blood* OR haemorr* OR hemorr*)) OR WMS OR GVE OR ((pyloric OR
gastric) N4 antrum®*) OR hematochezia*) OR AB (GAVE OR 'stomach antrum vascular
ectasia’ OR 'ectasia, stomach antrum vascular' OR 'gastric antral vascular ectasia' OR
'stomach antrum vascular ectasia' OR (stomach* N4 watermelon*) OR (Antral* N4 Vascul*
N4 Ectasia) OR ((Gastr* OR stomach* OR intestin*) N4 (bleed* OR blood* OR haemorr* OR
hemorr*)) OR WMS OR GVE OR ((pyloric OR gastric) N4 antrum*) OR hematochezia*)

3) (MH “proctitis+”) OR (MH “colitis+”) OR Tl ('procitis' OR "proctitis' OR 'rectitis' OR 'radiation
proctitis' OR OR 'radiation colitis' OR actinic) OR AB ('procitis' OR 'proctitis' OR 'rectitis' OR
'radiation proctitis' OR OR 'radiation colitis' OR actinic)

4) S20RS3

5) S1AND S4

Cochrane

1) MeSH descriptor: [Catheter Ablation] explode all trees

2) (catheter AND ablat*) OR ((needle* OR electrode* OR heat*) AND ablat*) OR
(radiofrequen®* AND ablat*) OR (radio frequen* AND ablat*) OR (radio-frequen* AND
ablat*) OR (rf AND ablat*) OR rfa OR (radio* AND frequenc* AND ablation*) OR
(endoscop* AND ablation* AND therap*) OR (RFA AND endoscop*):ti,ab,kw (Word
variations have been searched)

3) #1OR#2

4) MeSH descriptor: [Proctitis] explode all trees

5) MeSH descriptor: [Colitis] explode all trees

6) MeSH descriptor: [Gastric Antral Vascular Ectasia] explode all tres

7) ("procitis" OR "proctitis" OR "rectitis" OR "radiation proctitis" OR "radiation colitis" OR
actinic OR GAVE OR "stomach antrum vascular ectasia" OR "ectasia, stomach antrum
vascular" OR "gastric antral vascular ectasia" OR "stomach antrum vascular ectasia" OR
(stomach* AND watermelon*) OR (Antral* AND Vascul* AND Ectasia) OR WMS OR
GVE):ti,ab,kw

8) #4 OR#5 OR#6 OR #7

9) #3 AND #8

Pubmed

1) Search "proctitis"[Mesh] OR “colitis”[MeSH] OR “Gastric Antral Vascular Ectasia”[Mesh] OR
("procitis"[Title/Abstract] OR "proctitis"[Title/Abstract] OR '"rectitis"[Title/Abstract] OR
"radiation proctitis"[Title/Abstract] OR "radiation colitis"[Title/Abstract] OR
actinic[Title/Abstract] OR  GAVE[Title/Abstract] OR ‘"stomach antrum vascular
ectasia"[Title/Abstract] OR "ectasia, stomach antrum vascular"[Title/Abstract] OR "gastric
antral vascular ectasia"[Title/Abstract] OR (stomach*[Title/Abstract] AND
watermelon*[Title/Abstract] OR (Antral*[Title/Abstract] AND Vascul*[Title/Abstract] AND
Ectasia[Title/Abstract]) OR WMS[Title/Abstract] OR GVE[Title/Abstract])

2) Search “Catheter Ablation”[Mesh] OR (catheter([Title/Abstract] AND ablat*[Title/Abstract])

OR ((needle*[Title/Abstract] OR electrode*[Title/Abstract] OR heat*[Title/Abstract]) AND
ablat*[Title/Abstract]) OR (radiofrequen*[Title/Abstract] AND ablat*[Title/Abstract]) OR
(“radio frequen*”[Title/Abstract] AND ablat*[Title/Abstract]) OR (radio-
frequen*[Title/Abstract] AND ablat*[Title/Abstract]) OR (rf[Title/Abstract] AND
ablat*[Title/Abstract]) OR  rfa[Title/Abstract] OR  (radio*[Title/Abstract]  AND
frequenc*[Title/Abstract] AND ablation*[Title/Abstract]) OR (endoscop*[Title/Abstract]
AND ablation*[Title/Abstract] AND therap*[Title/Abstract]) OR (RFA[Title/Abstract] AND
endoscop*(Title/Abstract])
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3) Search #1 AND #2

CRD

1) (proctitis OR colitis OR gave OR gastric) AND ((catheter AND ablat*) OR ((needle* OR
electrode* OR heat*) AND ablat*) OR (radiofrequen® AND ablat*) OR (radio frequen®* AND
ablat*) OR (radio-frequen* AND ablat*) OR (rf AND ablat*) OR rfa OR (radio* AND
frequenc* AND ablation*) OR (endoscop* AND ablation* AND therap*) OR (RFA AND
endoscop*))
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Anexo 2. Lista de verificacion de posibles aspectos éticos, organizativos, sociales y
legales

Aspecto Si/No
1. Etico
1.1. | La introduccion de la tecnologia descrita y su posible uso/no uso frente al No

comparador existente, ;da lugar a nuevas cuestiones éticas?

1.2. | ;La nueva tecnologia descrita presenta diferencias con el comparador No
existente que puedan ser éticamente relevantes?

2. Organizativo

2.1. | La introduccion de la tecnologia descrita y su posible uso/no uso frente al No
comparador existente, ;requiere de cambios organizativos?

2.2. | ;La nueva tecnologia descrita presenta diferencias con el comparador Si
existente que puedan ser desde el punto de vista organizativo relevantes?

3. Social

3.1. | La introduccion de la tecnologia descrita y su posible uso/no uso frente al No
comparador existente, ;da lugar a nuevas cuestiones sociales?

3.2. | ;La nueva tecnologia descrita presenta diferencias con el comparador Si
existente que puedan ser socialmente relevantes?

4, Legal

4.1. | La introduccién de la tecnologia descrita y su posible uso/no uso frente al No
comparador existente, ;da lugar a nuevas cuestiones legales?

4.2. | ;La nueva tecnologia descrita presenta diferencias con el comparador No
existente que puedan ser legalmente relevantes?
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Anexo 4. Estudios en marcha

Estudio

Poblacion

Objetivos

Haidry 2016 [46]

Titulo del estudio: Investigation into the use of radiofrequency ablation for the treatment of
watermelon stomach

ID registro: ISRCTN13565602

Fecha de registro: 14/06/2016

N° de centros / Localizacion: Reino Unido

Financiacion: University College London

Disefio: Observacional, estudio longitudinal caso-control

Seguimiento: 6 meses

Criterios de inclusion: 1. Diagnostico existente de GAVE que ha resultado en anemia que
requiere reemplazo de hierro intravenoso o transfusion de sangre; 2. Someterse a un tratamiento
endoscopico con ARF; 3. Mayores de 18 afios

Criterios de exclusion: 1. Malignidad activa; 2. Anemia por otras causas como enfermedad

celiaca, patologia del intestino delgado o enfermedad hematoldgica; 3. Embarazo
N: 30

Objetivos principales:

1. La calidad de vida se mide mediante el cuestionario de Evaluacion Funcional de la Enfermedad
Cronica (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy - fatigue scale, FACIT-F) al inicio del
estudio (antes de la ARF) y 6 meses después de la ARF.

2. El nimero de concentrados de hematies (RBC) transfundidos (necesidad de transfusion), las
necesidades de hierro parenteral y las concentraciones de hemoglobina (g/dL) se miden
revisando la historia clinica del paciente y los analisis de sangre al inicio (antes de la RFA) y 6
meses después de la RFA.

Objetivos secundarios:

1. El nimero de sesiones de tratamiento endoscopico se mide revisando las notas del paciente al
inicio (antes de la ARF) y 6 meses después de la ARF.

2. El porcentaje de regresion superficial en GAVE macroscopicamente evidente se mide durante

la endoscopia en cualquier endoscopia de seguimiento en los 6 meses posteriores al tratamiento.

GAVE: ectasia vascular antral gastrica; RFA: ablacion por radiofrecuencia; NI: no informa
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Estudio

Poblacion

Objetivos

Intervencion

Marks 2010 [45]

Titulo del estudio: Treatment of Hemorrhagic Radiation Proctitis Using the Halo System
ID registro: ISRCTN13565602

Fecha de registro: 13/04/2010

N° de centros / Localizacion: Estados Unidos

Financiacion: University Hospitals Cleveland Medical Center

Disefio: Intervencion

Seguimiento: 1 ano

Criterios de inclusion: 1. Antecedentes de irradiacion pélvica (El Gltimo tratamiento de
radiacion debe ser mayor de 6 meses antes del estudio); 2. Heces sanguinolentas recurrentes; 3.
Sintomas durante mas de 3 meses; 4. No hay infeccion o ulceracion activa; 5. Diagndstico de
proctitis por radiacion por criterios endoscopicos; 6. Otras fuentes de heces sanguinolentas,
como cancer de colon, colitis ulcerativa, o hemorroides, han sido descartadas por una
colonoscopia previa; 7. Edad = 18 afos; 8. El sujeto puede tolerar la endoscopia y la sedacion; 9.
El sujeto estd de acuerdo en participar, entiende completamente el contenido del
consentimiento informado, y firma del consentimiento informado.

Criterios de exclusion: 1. Antecedentes de incontinencia anal, reseccion rectal o malignidad
anorrectal; 2. Presencia de fistulas o estenosis anorrectales que impiden el paso del endoscopio y
dispositivo; 3. Embarazo y lactancia materna; 4. El sujeto no puede dar su consentimiento
informado para este estudio; 5. Irradiacion pélvica en los Ultimos 6 meses.

Condicion:

N=1

Sexo: Varon

Edad media: 77

Patologia: neoplasia pélvica
Objetivos principales:

Numero de participantes con eventos adversos

Dispositivo: Catéter de ablacion HALO90

NI: no informa
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Anexo 4. Tablas de evidencia de los estudios incluidos

Gross et al, 2008 [42]
N° de centros / Localizacion: 1 / EE.UU., Division of Gastroenterology and Hepatology, Mayo

Clinic, Jacksonville, Florida

Estudio Financiacion: no informada

Disefo: serie de casos

Seguimiento: 2 meses

Criterios de inclusién: diagndstico endoscopico de GAVE y evidencia de sangrado recurrente

Criterios de exclusion: no informa

N: 6
Poblacion Pérdidas (%): 0

Sexo: 33,3 % mujeres

Edad media: 58 anos (rango: 47-65)

Patologia de asociacion, n (%): NI

N° sesiones RFA Intervalo entre sesiones Aplicaciones por sesion

Intervencion mediatDE rango mediaxDE rango
10
NI NI 33«NI NI

Resultados
Variable Periodo mediatDE N Variable Periodo mediatDE | N
N° transfusiones basal 8,7+11,48 6 |Hb(g/dL) basal 8,9:NI 6
sanguineas
Variable Periodo n (%) N
Suspension seguimiento 10,1NI 6
transfusiones seguimiento 5 6
sanguineas

DE: desviacion estandar; GAVE: ectasia vascular antral gastrica; Hb: hemoglobina; RFA: ablacion por radiofrecuencia; NI: no informa
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McGorisk et al, 2013 [25]
N° de centros / Localizacion: 1 / EE.UU., Division of Gastroenterology and Hepatology, Feinberg

School of Medicine, Northwestern University, Chicago, Illinois

Estudio Financiacién: uno de los autores ha colaborado Covidien Medical y es consultor de Boston
Scientific y Cook Medical (relaciones financieras)
Disefio: estudio antes-después
Seguimiento: 6 meses
Criterios de inclusion: edad entre 18 y 80 afios, diagnostico endoscopico de GAVE, evidencia de
hemorragia gastrointestinal manifiesta u oculta y/o anemia por deficiencia de hierro
Criterios de exclusion: coagulopatia >2, recuento plaquetario<50, sangrado variceal activo o
gastropatia portal hipertensiva o presencia de in marcapasos o desfibrilador
Poblacién N: 21
Pérdidas, n (%): 3 (11,11%)
Sexo: 38,1 % mujeres
Edad media: 61 afnos (rango: 38-74)
Patologia de asociacion, n (%): cirrosis 18 (85,74%), escleroderma 3 (14,29%)
Intervalo entre L. "
. Aplicaciones por sesion
B N° sesiones RFA SESIonES
Intervencion mediatDE = rango media+DE rango
2 NI 1-3 NI NI
Resultados
Variable Periodo media+DE N Variable Periodo media+DE N P
basal 8,1+3,1 21 basal 7,8+1,00 21
N trapsfusmnes Hb (g/dL) <0,001
sanguineas
seguimiento NI seguimiento | 10,2+1,04 18
Variable Periodo n (%) N

Suspension de

transfusiones seguimiento | 18 (85,74) 21
sanguineas
Hemorragia
aguda
Eventos - menor (1)
seguimiento . 18
adversos Ulceracion
superficial
(1)
Exito técnico 19 (90,5) 21

DE: desviacion estandar; GAVE: ectasia vascular antral gastrica; Hb: hemoglobina; RFA: ablacion por radiofrecuencia; NI: no informa
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Dray et al, 2014a [47]

N° de centros / Localizacion: 8 centros

1. APHP Lariboisiére Hospital and Sorbonne Paris Cité Paris 7 University, Paris, France
2. lIstituto Clinico Humanitas, Milano, Italy
3. Hospital General Mancha Centro, Alcazar de San Juan, Spain
4. Odense University Hospital, Odense, Denmark
5. Rouen University Hospital, Rouen, France
Estudio 6. Mercy Medical Centre, Baltimore, Maryland, United States
7. Shaare Zedek Medical Centre and Hebrew University Medical School, Jerusalem, Israel
8. Karolinska University Hospital, Stockholm, Sweden
Financiacion: el primer autor ha recibido honorarios de conferencia y consultoria de Given Imaging,
Mayoli Spindler Norgine y Covidien
Disefio: serie de casos
Seguimiento: 6 meses
Criterios de inclusion: >18 afos, diagnostico endoscopico de GAVE, evidencia de hemorragia
gastrointestinal manifiesta u oculta y/o anemia por déficit de hierro
Criterios de exclusién: contraindicacion para la endoscopia, coagulopatia (relacion internacional
normalizada >2 o recuento de plaquetas<50 000/mm?3) o sangrado variceal activo
N: 24
Pérdidas, n (%): 0
Poblacion Sexo: 66,7 % mujeres
Edad media: 74 afnos (rango: 52-91)
Patologia de asociacion, n (%): ninguna 7 (29,16%), sindrome Sjogren 1 (4,16%), cirrosis 5 (20,83%),
cirrosis+diabetes mellitus 3 (12,5%), enfermedad renal cronica+diabetes mellitus 3 (12,5%),
cirrosis+diabetes mellitus+hipotiroidismo 11 (4,16%), cirrosis+ diabetes
mellitus+hipotiroidismo+enfermedad renal cronica 11 (4,16%), cirrosis+diabetes
mellitus+enfermedad renal cronica+sindrome Sjogren 11 (4,16%), no informada 2 (8,3%)
N° sesiones RFA Intervalo entre sesiones Aplicaciones por sesion
(media:DE) meDdEiat rango media+DE rango
Intervencion
1,8:0,8 NI 1-3 63xNI NI
Resultados
Variable Periodo media+DE Rango P Variable Periodo n (%) N
basal 10,6 + 12,1 1-47 . basal 23 (95,8%) | 24
N° bolsas PaCIthes con
transfundidas 0,001 ?reacnessf]ljjggn(ées
seguimiento 2,5+5,9 0-27 seguimiento 8 (33,3%) | 24
basal 6,8 +1,4 NI
Hb (g/dL) 0,001 | Complicaciones | seguimiento o 24
seguimiento 9,8 +1,8 NI

DE: desviacion estandar; GAVE: ectasia vascular antral gastrica; Hb: nivel de hemoglobina; RFA: ablacién por radiofrecuencia
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Jana et al, 2015 [41]
N° de centros / Localizacion: 1 / EE.UU., The University of Texas Health Science Center at

Houston, Houston, Texas

Estudio Financiacion: no informada
Disefio: estudio antes-después
Seguimiento: 6 meses (rango: 1,5-8)
Criterios de inclusion: Diagnostico de GAVE, haber recibido previamente terapia de APC y
necesidad continua de transfusion sanguinea
Criterios de exclusién: No haber recibido previamente terapia de APC
N:7
Pérdidas, n (%): 0
Poblacién
Sexo: 85,7% mujeres
Edad media: 69,14 anos (rango: 56-82)
Patologia de asociacion, n (%): virus hepatitis C+hipotiroidismo 1 (0,07%), cirrosis+lupus
eritomatoso sistémico 1 (0,07%), escleroderma 3 (0,21%), hipotiroidismo 1 (0,07%), no informada 1
(0,07%)
N° sesiones RFA Aplicaciones por sesion
Intervencion mediazDE rango media+DE rango
2+NI 1-3 42+NI 16-84
Resultados
Variable Periodo n/N (%) Variable Periodo media:DE P
Pacientes con basal 7/7 (100) basal 9,3+0,78
necesidad de Hb (g/dL) >0,05
transfusiones seguimiento 2/7 (28,6) seguimiento | 10,16x1,72
Variable Periodo n/N % Variable Periodo n
Exito técnico* basal 7/7 (100) Complicaciones seguimiento 0
Exito clinico’ seguimiento 5/7 (71,4)

APC: coagulacion con argon plasma; DE: desviacion estandar; GAVE: ectasia vascular antral gastrica; Hb: hemoglobina; RFA: ablacion
por radiofrecuencia; NI: no informa

*: definido como la capacidad de realizar una ablacion endoscopica completa de las lesiones GAVE

T: definido como el hecho de que el paciente estaba libre de transfusiones en un examen de seguimiento
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Raza et al, 2015 [27]
N° de centros / Localizacion: 1 / EE.UU., Department of Gastroenterology and Nutrition,

Geisinger Medical Center, Danville, Pennsylvania

Estudio Financiacién: no informada

Disefio: serie de casos

Seguimiento: 11 meses (rango: 6-12)

Criterios de inclusion: Diagnostico de GAVE, haber recibido previamente terapia de APC y

necesidad continua de transfusion sanguinea

Criterios de exclusion: No informa

N: 9
Poblacién Pérdidas, n (%): 0

Sexo: 55,5 % mujeres

Edad media: 68 anos (rango: 63-77)

Patologia de asociacion, n (%): cirrosis 4 (44,44%), insuficiencia renal crénica 4 (44,44%),

cirrosis+insuficiencia renal cronica 1 (11,11%)

Intervalo entre s <
. Aplicaciones por sesion
B N° sesiones de RFA SESIonES
Intervencion media+DE = rango = media+DE rango
3 NI 1-4 5,6+1,69 NI
Resultados
Variable Periodo mediatDE N Variable Periodo mediatDE N
N° ¢ fusi basal 10,22+5,95 9 basal 7,3+1,66 9
ransfusiones Hb (g/dL)
sanguineas
seguimiento 2,67+3 9 seguimiento | 10,53+1,00 9

Variable Periodo n (%) N
Pacientes con basal 9 (100) 9
necesidad de
transfusiones seguimiento 7(77,8) 9
Complicaciones seguimiento 0 9

APC: coagulacion con argén plasma; DE: desviacion estandar; GAVE: ectasia vascular antral gastrica; Hb: hemoglobina; NI: no informa;
RFA: ablacion por radiofrecuencia
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Markos et al, 2017 [28]
N° de centros / Localizacion: 1 / Croacia, University Hospital Centre Zagreb, Kispaticeva

Financiacion: no informada

Estudio Disefo: serie de casos
Seguimiento:
Grupo PA: 12 meses (rango: 11-14)
Grupo GAVE: 11 meses (rango: 5-18)
Criterios de inclusion: Haber recibido previamente terapia de APC y continuacion de hemorragia
gastrointestinal manifiesta o anemia ferropénica
Criterios de exclusién: No haber recibido previamente terapia de APC
N: 20 total; 15 (grupo GAVE) y 5 (grupo PA)
Pérdidas: 0%
Poblacion Sexo: 66,7% mujeres (grupo GAVE) y 40% mujeres (grupo PA)
Edad media: 69 anos (grupo GAVE) y 73 anos (grupo PA)
Patologia de asociacién, n (%): Grupo GAVE: hipotiroidismo 2 (0,3%), enfermedad renal cronica 4
(26,7%), virus hepatitis C 3 (0,45%), enfermedad pulmonar obstructiva cronica 1 (0,15%), estenosis
aortica 3 (0,45%), no informada 2 (0,3%)
Grupo PA: cancer de préstata 3 (0,15%), cancer de Gtero 2 (0,1%)
N? Sesiones Interva?Io SIS Aplicacion RFA por sesion
sesiones
DX Técnica
mediatDE | rango | media:DE rango media+DE rango
Intervencion
GAVE RFA 2+NI NI NI NI 28=NI 20-35
RPC RFA 2+NI NI NI NI 27Nl 22-39
Resultados
DX Variable Periodo n/N (%) | Variable Periodo media+DE Variable n/N (%)
Pacientes con basal 1(?(%? basal 83«NI
GAVE | necesidad de Hb (/L) Exito técnico | 15715 (100)
transfusi imi imi ;
ranstusiones seguimiento | 3/15 (20) seguimiento 98+NI Exito clinico 12/15 (80)
Pacientes con basal 4/5 (80) basal 86+NI
necesidad de . Hb (g/L) . Exito técnico | 4/5(80)
PA transfusiones seguimiento | 2/5 (40) seguimiento | 103:NI Exito clinico 4/5(80)
- Dolor perianal transitorio
Complicaciones 2)

APC: coagulacion con argon plasma; DE: desviacion estandar; DX: diagnostico; GAVE: ectasia vascular antral gastrica; PA: proctitis actinica;
RFA: ablacion por radiofrecuencia
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Dray et al, 2014b [36]
N° de centros / Localizacion: 5 centros
1. APHP Lariboisiere Hospital and Sorbonne Paris Cité Paris 7 University, Paris, France
2. Endoscopy Unit, Istituto Oncologico Veneto I.R.C.C.S., Padova, Italy
Digestive Diseases Institute, Shaare Zedek Medical Centre and Hebrew University Medical

School, Jerusalem, Israel

Estudio 4. Digestive Unit, Hospital General Mancha Centro, Alcazar de San Juan, Spain
5. Istituto Clinico Humanitas, Milano, Italy

Financiacion: el Dr. Dray ha recibido honorarios de conferencia y consultoria de Given Imaging, Mayoli

Spindler Norgine y Covidien

Disefio: estudio antes-después retrospectivo

Seguimiento: 6 meses

Criterios de inclusion: >18 afos, diagndstico endoscopico de PA, sintomas significativos de sangrado

rectal

Criterios de exclusion: Evidencia de sangrado no significativo y contraindicacion para la endoscopia o

coagulopatia

N: 17
Poblacién Pérdidas, n (%): 8 (47,05%)

Sexo: 29,4% mujeres

Edad media: 75 afos (rango: 63-87)

Patologia de asociacion, n (%): cancer de Utero 11 (64,70%), cancer de prostata 3 (17,64%), cancer de

vejiga 1 (5,88%), cancer de ano 1 (5,88%), cancer de endometrio 1 (5,88%)

Intervalo entre sesiones Aplicaciones por sesion
N° sesiones RFA :
. mediatD rango
Intervencion media+DE rango E ¢
2 NI 1-4 50+NI 1-80
Resultados
Variable Periodo mediatDE | Rango | N | Variable Periodo mediatDE N P
N° de basal 7,2+7,7 2-27 | 13 basal 8,3+2,8 17
transfusiones . Hb (g/dL) . <0,01
sanguineas seguimiento 0,9+1,4 0-4 13 seguimiento 11,3+2,2 17
Variable Periodo n (%) N Variable Periodo mediatDE N P
Pacientes con
basal 13 (76,5 17 basal 7,2+1,4 13
necesidad de (76,3) Hb (g/dL)* * <0,001
transfusiones seguimiento 4 (23,5) 17 seguimiento 10,7+1,5 13
Complicaciones | seguimiento 0 17 Variable Periodo mediatDE | Rango P
basal 3,6+0,8 3-5
Sintomas” — 0,01
seguimiento 1,4+0,9 0-3 <

DE: desviacion estandar; Hb: hemoglobina; PA: proctitis actinica; RFA: ablacion por radiofrecuencia; NI: no informa
*Subgrupo de pacientes con necesidad de transfusiones antes de la RFA
#Puntuacién (0-10 puntos), consistente en subpuntuaciones de diarrea (0-3), hemorragia (0-4) y tenesmus/dolor rectal (0-3)
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Pigo et al, 2014 [37]
N° de centros / Localizacion: 1 / EE.UU.

Financiacion: no informada

Estudio Disefo: serie de casos
Periodo del estudio: entre julio 2010-febrero 2013
Seguimiento: 3 meses (rango: 3-12)
Criterios de inclusion: Diagnostico de PA y sangrado rectal cronico tras 2-3 anos después de radiacion
pélvica para el cancer de prostata
Criterios de exclusion: No informado
N: 4
Poblacién Pérdidas, n (%): 0
Sexo: 0% mujeres
Edad media: 68,75 afnos (rango: 63-79)
Patologia de asociacion, n (%): cancer de prostata 4 (100%)
Interva‘lo LG Aplicacién RFA por sesion
sesiones
N° sesiones RFA
Intervencion mediatDE rango mediaxDE rango
2 3+NI NI NI NI
Resultados
Variable Media:DE Variable n
Sravedaﬁ Y fre(iuenaa Basal Seguimiento Complicaciones
e los sintomas
Sangrado rectal 4£1,15 0 Mayores 0
Urgencias 440,82 0 Menores I-;strenlm1epto+ulcgra (12 .
Ulcera perianal asintomatica (1)
Tenesmus 2,25+1,71 0
Diarrea 1,75+2,36 0
Dolor rectal 0,75+0,96 0
Incontinencia fecal 0,75+1,50 0

DE: desviacion estandar; PA: proctitis actinica; RFA: ablacion por radiofrecuencia; NI: no informa
*Medido mediante la escala RPSAS (Radiation Proctitis Severity Assessment Scale)
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Rustagi et al, 2015 [44]
N° de centros / Localizacion: 2 / Florida, EE.UU., Veterans Affairs Boston Healthcare System in

Massachusetts and Sarasota Memorial Hospital and Suncoast Endoscopy of Sarasota

Estudio Financiacion: no informada
Disefio: estudio antes-después retrospectivo
Seguimiento (media+DE): 28+15,5 meses (rango: 7-53)
Criterios de inclusion: Diagnostico de PA, tener historia de radiacion pélvica por un periodo >6 meses
antes de la inscripcion, hematoquecia recurrente por un periodo >3 meses
Criterios de exclusion: Evidencia de infeccion activa y tratamiento concomitante con otras formas de
terapia médica o endoscdpica
Poblaci6n N: 39
Pérdidas, n (%): 0
Sexo: 0% mujeres
Edad media: 72,9 anos (rango: 63-83)
Patologia de asociacion, n (%): cancer de prostata 38 (97,44%), cancer de Utero 1 (2,56%)
Intervalo entre Aplicacion RFA i
N° sesiones sesiones (semanas) plicacion por sesion
i media+DE
Intervencion ( ) mediatDE | rango media+DE rango
1,49+0,9 18,1+18,3 1-4 13+6,5 NI
Resultados
Variable Periodo n/N (%) Variable Periodo mediaDE N p
Pacientes con basal 12/39 (30,8) basal 11,842 39
necesidad de Hb (g/dL <0,001
transfusiones seguimiento 1/39 (2,6) (g/dL) seguimiento 13,5+1,6 37
Suspension de Variable Periodo Mediana I
tratamiento de | seguimiento | 14/17 (82,3) puntuacion | intercuartilico 2
hierro basal 3 2-3
i RTD <0,0001
f:csg {‘emmag‘a seguimiento | 39/39 (100) seguimiento 0 0-1'
Dolor ano-rectal | yariaple Periodo Mediana Rango p
transitorio de leve puntuacioén | intercuartilico
S - derado (39
Complicaciones | seguimiento | 2 moderado (39) basal
fecal transitoria RTD <0,0001
() seguimiento
DE: desviacion estandar; Hb: hemoglobina; PA: proctitis actinica; RFA: ablacion por radiofrecuencia; RTD: densidad de telangiectasias

rectal; NI: No informa

': sélo 24 personas (61,54% de la muestra)
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