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Resumen ejecutivo

Titulo: Efectividad y seguridad de los dispositivos interespinosos

Autores: Juan Maximo Molina-Linde, Ana Maria Carlos-Gil, Rebeca
Isabel-G6émez, Antonio Romero-Tabares, Carmen Beltran-Calvo y Teresa
Molina-Lépez.

Antecedentes y justificacion

La estenosis del canal lumbar es una reduccién en las dimensiones del canal
espinal con una compresién de los elementos neurales. Este estrechamiento
puede ser congénito o provenir de numerosas patologias, tales como
traumatismos, neoplasias o infecciones, la estenosis se desarrolla mas
frecuentemente secundaria a una espondilosis lumbar.

La mayoria de los pacientes con sintomas de estenosis del canal lumbar
pueden ser tratados con distintos tratamientos conservadores, que
consisten, entre otros, en modificacion de actividad, fisioterapia y
tratamiento farmacoldgico antiinflamatorio o mediante la administracion de
corticoides por via epidural para aliviar tanto el dolor como la claudicacion
intermitente.

Sin embargo, en los pacientes refractarios al tratamiento
farmacolégico o en aquellos que presentan un deterioro neurolégico
progresivo es posible considerar el tratamiento quirdrgico. La intervencion
de referencia para abordar la estenosis del canal lumbar ha sido,
cldsicamente la laminectomia con o sin artrodesis, que ademés de ser un
procedimiento relativamente invasivo puede dar lugar a complicaciones
graves. Por este motivo comenzaron a desarrollarse otras alternativas como
los Dispositivos de Descompresion Interespinosos (DDI).

Objetivos

Los objetivos especificos se centran en valorar la efectividad —en términos
de calidad de vida, dolor, capacidad funcional, discapacidad, claudicacion,
cambios radiograficos— y seguridad —-en términos de apariciéon de
complicaciones, eventos adversos, necesidad de tratamiento adicional- de
los dispositivos de descompresion interespinosos para el tratamiento de
pacientes con estenosis del canal lumbar.
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Material y métodos

Se realiz6 una revision sistematica de la literatura cientifica existente con
resultados sobre la efectividad y seguridad del tratamiento con dispositivos
de descompresion interespinosos en pacientes con estenosis sintomatica del
canal espinal lumbar, en las bases de datos bibliograficas MedLine, Embase,
en la Red Internacional de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
(INAHTA), en el Center for Reviews and Dissemination (CRD), en la
Cochrane Library, el National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE), y en la plataforma de Agencias y Unidades de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (AUnETS). La busqueda bibliografica se realizé
hasta la dltima semana de noviembre de 2013.

Se incluyeron ensayos clinicos y estudios observacionales, que
contenian resultados sobre la seguridad y efectividad de los dispositivos de
descompresién interespinosos.

La calidad de los estudios fue evaluada mediante las herramientas
AMSTAR (para revisiones sistematicas y metanadlisis), CASPe (para los
ensayos clinicos), y la lista de verificacion de Downs & Black para estudios
aleatorizados y no aleatorizados (para estudios observacionales).

Resultados

Se identificaron 277 referencias con la estrategia de bisqueda empleada vy,
de éstas se excluyeron 87 por tratarse de duplicados entre las distintas bases
de datos. Finalmente, se seleccionaron 7 ensayos clinicos y 1 estudio
observacional.

Seis de los siete ensayos clinicos aleatorizados incluidos en esta
revision evaluaron el dispositivo X-STOP comparandolo con tratamiento no
quirdrgico (que incluyé administracion de esteroides por via epidural,
medicacién antiinflamatoria no esteroidea, agentes analgésicos y
fisioterapia) o frente a tratamiento quirdrgico (fijacién transpedicular, el
dispositivo interespinoso  SUPERION o cirugia de descompresién
vertebral). En otro ensayo clinico el dispositivo interespinoso estudiado fue
el COFLEX. La eficacia observada en los estudios mds recientes muestra
porcentajes similares de éxito entre la laminectomia y ambos tipos de DDI,
si bien el porcentaje de reintervenciones fue superior en el grupo de
pacientes tratados con dispositivos interespinosos.

El dnico estudio observacional presentd complicaciones graves en el
1,2 % de los pacientes tratados con dispositivos interespinosos, en el 1,8 %
de los pacientes que se sometieron a laminectomia descompresiva, y en el
33 % de los pacientes tratados mediante fusion (p < 0,001). La
rehospitalizacion dentro de los 30 dias posteriores a la intervencion sigui6 el
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mismo patrén, ocurrié en el 4,5 % de los pacientes con DDI, el 6,6 % de los
pacientes con cirugia descompresiva, y el 9,4 % de los pacientes con fusién
(p <0,001).

A los 2 afios, la probabilidad acumulada de reintervencién fue del

16,7 % entre los que recibieron tratamiento con DDI; 8,5 % entre aquellos
sometidos a laminectomia descompresiva, y el 9,8 % entre los sometidos a
un tratamiento de fusién (p < 0,001).

Conclusiones

Los estudios incluidos presentaron una calidad de la evidencia
moderada con una probabilidad de sesgo media, asi como
heterogeneidad en poblaciones (caracteristicas basales diferentes,
tamafio  muestral pequefio), intervenciones (diferentes
dispositivos), comparadores (ausencia, en ocasiones, de patrén de
referencia quirdrgico) y medidas de resultado (distintos
cuestionarios). Por este motivo, la extrapolacién de estas
conclusiones deberia ser tomada con cautela.

La revision sistematica identific6 datos sobre la eficacia y seguridad
de los dispositivos X-STOP, COFLEX y SUPERION, aunque, el
mayor nimero de estudios se centro en el dispositivo X-STOP.

Los estudios con fecha de publicacién mas antigua (hasta 2010)
mostraron que los dispositivos de descompresién interespinosos son
susceptibles de ser utilizados para el tratamiento de la estenosis
espinal lumbar sintomética en pacientes que no responden a
tratamiento conservador. Los estudios identificados confirmaron la
eficacia y seguridad del dispositivo a medio plazo (2 afios)
comparandolas frente a tratamiento conservador, no localizandose
estudios con un seguimiento a largo plazo o estudios que
comparasen los dispositivos interespinosos frente a laminectomia
descompresiva (tratamiento quirdrgico).

Los estudios con fecha de publicacion més reciente (2013), que
compararon los DDI frente a la laminectomia descompresiva o
fusiébn quirdrgicas, mostraron que ambas intervenciones
presentaron similar eficacia, y que los DDI aunque presentaron
menos complicaciones postoperatorias mostraron un mayor
nimero de reintervenciones quirtrgicas posteriores, mediante
laminectomia.
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Executive summary

Title: Effectiveness and safety of interspinous devices.

Authors: Juan Maximo Molina-Linde, Ana Maria Carlos-Gil, Rebeca
Isabel-G6émez, Antonio Romero-Tabares, Carmen Beltran-Calvo y Teresa
Molina-Lépez.

Background

The lumbar spinal stenosis is a reduction in the dimensions of the spinal
canal with a compression of the neural elements. This narrowing can be
congenital or the result from many conditions, such as traumatism, tumours
or infections. Stenosis is most commonly developed secondary to lumbar
spondylosis.

The majority of patients with symptoms of lumbar spinal stenosis can
be treated with different conservative treatments, which consist, among
others, in activity modification, physical therapy and anti-inflammatory
pharmacological treatment or by spinal steroids to relieve both pain and
intermittent claudication.

However, in patients refractory to medical therapy or those who
present progressive neurological deterioration, surgical treatment can be
considered. The intervention of reference to address lumbar canal stenosis
has been laminectomy with or without fusion, but in addition to being a
relatively invasive procedure, it can lead to a wide range of serious
complications. For that reason some alternatives have begun to be
developed, such as Interspinous Decompression Devices (IDD).

Objectives

The specific objectives are to assess the effectiveness, —in terms of quality
of life, pain, functional capacity, disability, claudication, radiographic
changes—, and safety —in terms of complications, adverse events, need for
additional treatment— of the interspinous decompression devices for the
treatment of patients with lumbar canal stenosis.

Material and methods

A systematic review of the scientific literature was performed for results on
the effectiveness and safety of treatment with interspinous decompression
devices on patients with symptomatic lumbar spinal canal stenosis. The
systematic review was carried out within the following bibliographic
databases: MedLine, Embase, the International Network of Agencies was

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS DISPOSITIVOS INTERESPINOSOS 27



conducted Technology Assessment (INAHTA), the Center for Reviews and
Dissemination (CRD), the Cochrane Library, the National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE); and platform units and Agency for
Health Technology Assessment (AUnETS). The literature search was
carried out until the last week of November 2013.

Clinical trials and observational studies, containing results on the
safety and effectiveness of interspinous decompression devices, were
included.

The quality of the studies was assessed using the AMSTAR tools (for
systematic reviews and meta-analyzes), CASPe (for clinical trials), and the
checklist of Downs and Black for randomized and non-randomized studies
(for observational studies).

Results

277 references were identified with the employed search strategy. 87 of them
were excluded because they are duplicated in the databases. Finally, seven
clinical trials and one observational study were selected.

Six of the seven randomized clinical trials included in this review
assessed the X-STOP device compared with nonsurgical treatment (which
included administration of epidural steroids, nonsteroidal anti-
inflammatory medication, physiotherapy and analgesic agents) or against
surgical treatment (fixation transpedicular, the interspinous decompression
device SUPERION or spinal decompression surgery). In another clinical
trial the interspinous decompression device was COFLEX. The efficacy
observed in more recent studies show similar success rates between
laminectomy and both types of IDD, although the percentage of
reoperations was higher in the group of patients treated with interspinous
decompression devices.

The only observational study reported serious complications in 1.2 %
of patients treated with interspinous decompression devices, in 1.8 % of
patients who underwent decompressive laminectomy, and in 3.3 % of
patients treated by fusion (p < 0.001). Rehospitalization within 30 days of
the intervention followed the same pattern: it occurred in 4.5 % of patients
with IDD, 6.6 % of patients with decompressive surgery, and 9.4 % of
patients with fusion (p < 0.001).

In 2 years, the cumulative probability of reoperation was 16.7 % among
those treated with IDD, 8.5 % among those who underwent decompressive
laminectomy, and 9.8 % among those treated in a merger (p < 0.001).
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Conclusions

The included studies had a moderate quality of evidence with an
average probability of bias and also heterogeneity in populations
(different baseline characteristics, small sample size), interventions
(different devices), comparators (absence sometimes reference
pattern surgical) and outcomes (different questionnaires). As a result,
extrapolation of these findings should be viewed with caution.

The systematic review identified data on the efficacy and safety of X-
STOP, COFLEX and SUPERION devices, though, the majority of
studies focused on the X-STOP device.

Studies with older publication date (until 2010) showed that
interspinous decompression devices are likely to be used for the
treatment of symptomatic lumbar spinal stenosis in patients who do
not respond to conservative treatment. The identified studies
confirmed the efficacy and safety of the device in the medium term (2
years) comparing against conservative treatment. Studies with long-
term monitoring or studies comparing interspinous decompression
devices against decompressive laminectomy (surgical treatment)
were not localized.

Studies with more recent publication date (2013), comparing IDD
versus surgical decompression laminectomy or fusion, showed that
both interventions had similar efficacy, and that the IDD showed a
higher number of reoperations with laminectomy even though they
had fewer postoperative complications.
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Antecedentes

La estenosis del canal lumbar hace referencia a una reduccién en las
dimensiones del canal espinal, del canal de salida de la raiz nerviosa o del
espacio intervertebral'. Aunque este estrechamiento puede ser congénito o
provenir de numerosas condiciones patoldgicas, tales como trauma, tumor
o infeccién, la estenosis se desarrolla mas frecuentemente debida a una
espondilosis lumbar?. Contribuyen a producirla las hipertrofias o quistes
facetarios, hernias de disco; quistes o hipertrofia del ligamento amarillo,
formaciones de osteofitos, espondilolistesis degenerativa; o la combinacion
de las causas anteriores, todo lo cual puede conllevar un estrechamiento del
canal vertebral, del receso lateral o de los agujeros de conjuncién secundaria
a hipertrofia degenerativa y progresiva de cualquiera de las estructuras
Oseas, cartilaginosas o ligamentosas que culminaba en una compresion
neurolégica y vascular en uno o mas niveles®>. Por este motivo, no es de
extrafiar que la sintomatologia de la estenosis del canal lumbar afecte
tipicamente a pacientes mayores de 50 aflos que manifiestan claudicacién de
las extremidades inferiores con o sin dolor®. La presencia de claudicacién
neuroldgica de miembros inferiores en poblacién con estenosis del canal
lumbar ocurre del 94 % al 99 %"®. Ademas de describir dolor que comienza
tipicamente desde el area lumbar y se irradia hasta la parte distal de los
miembros inferiores, los pacientes también pueden informar de parestesias
o debilidad que empeoran en bidepestacion y mejoran en sedestacion, con
la flexién™. En la mayoria de los casos, no hay déficits neuroldgicos u otras
anormalidades aparentes en el examen fisico. El diagndstico se realiza
mediante resonancia magnética o mielografia por tomografia
computerizada, con ellas es posible identificar las lesiones compresivas en la
columna lumbar aunque no siempre permiten establecer el diagndstico
correcto'’, ya que otras patologias como la insuficiencia vascular, las
neuropatias periféricas, y la artritis de cadera pueden generar una
sintomatologia similar a la estenosis del canal lumbar y requiere que se
realice el diagnoéstico diferencial con ellas.

La mayoria de los pacientes con sintomas de estenosis del canal lumbar
pueden ser tratados de manera adecuada con distintos tratamientos no
quirtrgicos que consisten en modificacion de actividad, fisioterapia,
antiinflamatorios y otros firmacos como la administracién de corticoides
por via epidural. Sin embargo, en algunos pacientes es preciso considerar el
tratamiento quirdrgico, al no responder de forma satisfactoria al
tratamiento conservador o en aquellos pacientes que presentan un deterioro
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neuroldgico progresivo. El patrén de referencia para abordar la estenosis
del canal lumbar ha sido una laminectomia con o sin artrodesis. Ademds de
ser un procedimiento relativamente invasivo, esta intervencién puede dar
lugar a una amplia gama de complicaciones graves y pueden producir en
ultima instancia mejoras inconsistentes en los resultados funcionales. De
acuerdo con un metanilisis localizado'!, el porcentaje de buenos/excelentes
resultados después del tratamiento quirtrgico de la estenosis del canal
lumbar fue del 64 %. Sin embargo, con el objetivo de disminuir las
limitaciones de esta intervencién, los dispositivos de descompresién
interespinosos (DDI) aparecieron como una alternativa al tratamiento de la
discopatia.

Los DDI estdn destinados a aliviar los sintomas de la estenosis del
canal lumbar mediante la reproduccién de esta posicion de alivio,
provocando con ello una “descompresién indirecta” de los elementos
neurales.

Hay también pruebas preliminares que sugieren un posible papel de
los DDI como tratamiento para el dolor lumbar axial de diferentes
etiologias. Asi, se ha propuesto que estos implantes podrian servir para
descargar el annulus posterior al abrir el espacio interespinoso y aliviar los
sintomas relacionados con la degeneracién del disco. Ademds de aumentar
la altura del disco, la colocacién de los DDI reduce las presion
intradiscal'*"*. Del mismo modo, es posible que los DDI también puedan
ayudar a aliviar el dolor de origen facetario al reducir el area de contacto
conjunta y la presién intraarticular’. Sin embargo, la utilidad de los DDI
para estas indicaciones sigue precisando una mayor investigacion.

Indicaciones y numero de pacientes

La descompresién con DDI se realiza mediante una cirugia minimamente
invasiva y es utilizada para tratar la estenosis espinal cuando los
tratamientos conservadores, no quirdrgicos, han fallado en su actuacién
sobre el dolor y claudicacién neuroldgica. Otras indicaciones de uso de los
DDI son la degeneracién discal en el nivel adyacente a una fusién previa y
cambios que producen dolor lumbar crénico, el déficit motor, sindrome de
la cola de caballo y espondilolistesis (grado > 1). También se utilizan en
pacientes ancianos con comorbilidad y que no toleran una cirugfa invasiva'®.

Los datos de incidencia y prevalencia que se barajan se basan
fundamentalmente en los diagndsticos por imagen y en el nimero de
pacientes que se someten a cirugia con este diagnéstico'’. Asf, la prevalencia
de la estenosis espinal lumbar basado en criterios de imagen se estima en
casi un 50 % en personas mayores de 60 afios'®!”. Por otra parte, la
prevalencia de sintomas de la estenosis del canal lumbar segin estudios
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publicados ha mostrado porcentajes del 1,7 % al 8,4 % en EE.UU."%2%,

Ademais, se estima que esta prevalencia se incremente al aumentar la
esperanza de vida.

Descripcion de la tecnologia

En general, los DDI se insertan entre las ap6fisis espinosas de dos vértebras
adyacentes que provocan la estenosis, con el objetivo de evitar el
estrechamiento del canal espinal y del foramen neural, aliviando asi la
sintomatologia compresiva permitiendo al mismo tiempo la flexion/rotacién
axial/inclinacién lateral a ese nivel. Una distraccion segmentaria abre el
espacio para facilitar la salida de la raiz nerviosa, proporcionando asi més
espacio para los nervios raquideos. La implantacién de estos dispositivos
puede ser practicada de manera ambulatoria de modo que el paciente puede
regresar al domicilio en el mismo dia®.

El primer DDI fue empleado por F. Knowles en la década de 1950 para
descargar el anillo posterior en los pacientes con hernia de disco y lograr asi
el alivio del dolor; consistia en un cilindro metadlico que rdpidamente cayo
en desuso debido a problemas de movilizacién/ migracién desde su lugar de
colocacién®. Fueron Senegas et al.”> quienes en 1986 diseiiaron un sistema
de estabilizacién interespinoso dinamico (mechanical normalization system)
para hacer mads rigido el segmento lumbar degenerado operado, usando un
DDI de titanio para limitar la extensién y una banda de tension (Dacron)
alrededor de los procesos espinosos, para asegurar el implante y limitar la
flexi6n®. Dicho implante (disefiado como la primera generacién del
dispositivo Wallis actual, restaurd condiciones mecénicas més fisioldgicas en
el segmento degenerado tratado), podia no solo aliviar o prevenir el dolor
relacionado con la inestabilidad, sino disminuir el rango de destruccién
discal en ese nivel. Se planteaba también que si el sistema de estabilizacién
interespinoso preservaba mas movilidad en el segmento tratado que lo que
una fusién haria, entonces el proceso degenerativo en los niveles
adyacentes, podria progresar de forma més lenta”*.

Posteriormente aparecieron los denominados implantes “blandos”. El
dispositivo de Minns fue el primer implante de este tipo sobre el que se
publicd y se utiliz6 para prevenir la aproximacion de los procesos espinosos
cuando los cuerpos vertebrales eran sometidos a una fuerza axial®. Desde
entonces han aparecido nuevos DDI en el mercado; Bono et al. clasifican los
DDI en dos tipos™:

¢ Estéticos: aquellos que mantienen un grado constante de distensién
entre apdfisis espinosas del segmento vertebral. Ejemplos de DDI
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estaticos son: Wallis, X-STOP, ExtenSure, Aperius PercLID. Los
dispositivos estédticos no poseen capacidad elastica intrinseca, no se
deforman por las presiones a las que son sometidos por las
estructuras 6seas y ligamentosas en las fases de la flexion y
extension de la columna.

Dinamicos: aquellos que permiten un grado de distension variable
en virtud de alguna propiedad elastica del dispositivo. Ejemplos de
DDI dindmicos son: DIAM, COFLEX. Los dispositivos dindmicos
poseen capacidad elastica intrinseca debida bien al disefio o bien a
los materiales empleados en su fabricacién como puede ser la
silicona.

La “estabilizacion dindmica de la columna vertebral” consiste en la
colocacién de dispositivos funcionalmente dindmicos, con el objetivo de
estabilizar el segmento lumbar tras una discectomia o laminectomia,
limitando la flexién y la extensién. De esta forma se consigue estabilizar
las apdfisis articulares y mantener la altura del espacio intervertebral.

Entre los dispositivos més relevantes se encuentran:

34

Dispositivo Wallis. En 1986, fue introducido en Europa el primer
dispositivo interespinoso, el Sistema Wallis (Abbott Spine). El
disefio original del dispositivo fue un bloque de titanio que se
insertaba entre los procesos adyacentes y se sujetaba con una cuerda
o cinta plana Dacron envuelta alrededor de la ap6fisis espinosa por
encima y por debajo del bloque. Después de que esta primera
generaciéon de dispositivo mostrase resultados positivos, se ha
desarrollado una segunda generacién de implantes Wallis. El
principal cambio fue en el material utilizado para construir el
bloque interespinoso, se cambid de titanio a PEEK, un polimero
duro que tiene mds elasticidad y por tanto es menos rigido que el
material utilizado anteriormente. Un aspecto importante del
implante Wallis se encuentra en su disefio y material, lo que
minimiza la necesidad de reseccion del hueso y evita la restriccion
de movimiento sobre el hueso. Tiene muescas para adaptarse a la
forma fisioldgica de la columna vertebral. El implante consta de un
separador central, que se coloca entre las apofisis espinosas del
segmento afectado de la columna vertebral, y dos bandas, que pasan
alrededor de las apdfisis espinosas y se aseguran de nuevo a la
cédmara espaciadora. El espaciador estd fabricado con PEEK, un
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material biocompatible que es similar en su “elasticidad” al hueso y
mads indulgente de lo que seria el metal. Las bandas estdn hechas de
poliéster tejido, que ha sido utilizado durante muchos afios en otros
implantes quirtdrgicos. Limitan el movimiento excesivo no deseado,
o la inestabilidad, que se produce en la degeneracién del disco. Las
bandas también ayudan a asegurar el implante en su lugar. El
sistema Wallis se estd probando actualmente en ensayos clinicos
regulados por la U.S. Food and Drug Administration (FDA).

¢ Dispositivo X-STOP. Estd recomendado en claudicacién
intermitente leve-moderada secundaria a estenosis espinal y puede
implantarse en uno o dos niveles vertebrales lumbares®. Consiste
en colocar un pequeilo implante entre las apdfisis espinosas de las
vértebras a través de una pequefia incisién en la espalda del
paciente. Su objetivo es mantener separada la porcién posterior de
las vértebras y abrir el canal espinal. La FDA aprobd en el afio 2005
el uso de este dispositivo en pacientes de mas de 50 afios con
movilidad reducida sobre todo en flexion y que no hayan
experimentado mejoria en 6 meses con tratamiento adecuado.

¢ Dispositivo COFLEX. Es un dispositivo en forma de U, de aleacién
de titanio. Su gran aportacion es el de apoyo a la estabilizacion. En
octubre de 2012 la FDA aprobd el uso de este dispositivo. El
dispositivo COFLEX esta indicado para ser implantado en la linea
media de 1 o 2 segmentos adyacentes de la regiéon lumbar de la
espalda (L1-L5) para proporcionar estabilidad después de la
descompresion quirtrgica de la estenosis espinal en el nivel
afectado(s). Su uso estd indicado en una amplia gama de procesos
como hernia discal, enfermedad degenerativa discal, escoliosis,
estenosis espinal e inestabilidad™.

¢ Dispositivo DIAM. Est4 disefiado para aliviar el dolor en pacientes
con estenosis degenerativa, sin la necesidad de la cirugia de fusion.
El DIAM actia como un espaciador restaurando la altura natural
del disco y elimina la presién del disco intervertebral y de las
estructuras asociadas, permitiendo que el nervio salga libremente
del conducto espinal manteniendo el movimiento normal de la
columna. El dispositivo esta fabricado de silicona dura cubierta con
polietileno y tiene dos ligaduras que permiten su fijacién. En la
actualidad hay un estudio en curso regulado por la FDA para su
comercializacién.
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Otros ensayos clinicos en curso en los centros de los Estados Unidos
estdn estudiando los dispositivos In-Space (Synthes), SUPERION®
(Vertiflex) y FLEXUSTM (Globus Medical), la comparacién en estos
ensayos es el dispositivo X-STOP.

Tecnologias alternativas

Los tratamientos no quirdrgicos conservadores para la estenosis del canal
lumbar incluyen AINEs, analgésicos, relajantes musculares, administracién
de esteroides por via epidural, fisioterapia y Ortesis. Las opciones
quirdrgicas incluyen procedimientos de descompresién como laminotomia,
hemilaminotomia, laminectomia, hemilaminectomia, laminoplastia,
foraminotomia y facetectomia. Los pacientes pueden someterse a fusién
espinal quirdrgica ademds de o en lugar de los procedimientos de cirugia

descompresiva®¥.
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Justificacion y objetivos

Este informe ha sido realizado por la Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia bajo peticién del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

El objetivo de los dispositivos es aliviar la estenosis y la presion sobre
los nervios espinales mediante la colocacion de un implante entre las apofisis
espinosas de las articulaciones afectadas. Parece que la ventaja potencial de
los dispositivos interespinosos €s que son menos invasivos en comparacion
con la cirugia descompresiva. Sin embargo, sus resultados a largo plazo son
inciertos.

Con este trabajo se pretende dar respuesta a la siguiente pregunta de
investigacion:

(Qué efectividad y seguridad tienen los dispositivos interespinosos
frente a otro DDI o procedimiento terapéutico de referencia (quiriirgico o no
quirtirgico) en pacientes con estenosis del canal lumbar?

Los objetivos especificos se centran en valorar la efectividad -en
términos de calidad de vida, dolor, capacidad funcional, discapacidad,
claudicacion, cambios radiograficos- y seguridad —en términos de aparicién
de complicaciones, eventos adversos, necesidad de tratamiento adicional- de
los dispositivos de descompresion interespinosos para el tratamiento de
pacientes con estenosis del canal lumbar.
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Metodologia

Tipo de estudio

Revision sistemdtica de la literatura, siguiendo las recomendaciones
recogidas por la declaracién PRISMA*, sobre la efectividad y seguridad del
tratamiento con dispositivos entre las apofisis espinosas de pacientes con
estenosis sintomadtica del canal raquideo lumbar.

Busqueda

La busqueda se centrd en localizar informes de evaluacién de tecnologias
sanitarias, revisiones sistemdticas y metandlisis. En caso de no recuperar
ninguno de estos disefios se incluirian ensayos clinicos aleatorizados y
estudios observacionales. Las siguientes bases de datos referenciales fueron
consultadas hasta la tltima semana de noviembre 2013: MedLine y Embase.
También se buscé en la Red Internacional de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias (INAHTA), en el Center for Reviews and Dissemination
(CRD), en la Cochrane Library, el National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), y en la plataforma de Agencias y Unidades de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AUnETS).

En un inicio, la budsqueda no tuvo limitacién de fecha pero los
resultados mostraron una revisién sistematica con metanalisis publicada en
20117, de buena calidad metodoldgica y con los mismos objetivos que se
persiguen en el presente trabajo. En los contenidos analizados se incluian
estudios hasta julio de 2010. Para obtener una visién de conjunto se tomé
como base esta revision sistemdtica con metandlisis, que fue actualizada
buscando y revisando los estudios relevantes publicados desde el 1 de enero
de 2010 hasta la ultima semana de noviembre de 2013. Asimismo, se realizd
una revision secundaria de la bibliografia aparecida en la literatura
relevante recuperada.

Las estrategias de buisqueda se muestran en el Anexo 1.

Criterios de seleccidon de estudios

Criterios de inclusion

¢ Poblacién: pacientes diagnosticados de estenosis sintomatica del canal
espinal lumbar. Se consideré como estenosis sintomdtica del canal
espinal lumbar aquella que es atribuida a alteraciones estructurales o
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de sobrecarga funcional/postural de los elementos que forman la
columna vertebral, y por tanto empeora con la actividad y mejora con
el reposo.

¢ Intervencién: implante de un dispositivo de descompresién

interespinoso (estatico o dindmico).

¢ Comparacién: otro DDI o con un procedimiento terapéutico

quirtdrgico o no quirtrgico.

Resultados: se incluyeron las publicaciones que contenian resultados
sobre la seguridad (complicaciones postoperatorias, eventos adversos
y/o necesidad de cirugia adicional) y sobre la efectividad de DDI:

o dolor

o capacidad funcional / limitacién de la actividad fisica
o calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

o satisfaction del paciente

o cambios en medidas antropométricas (curvatura, por ejemplo)
medidos a través de pruebas radiogréficas

® Disefio: se incluyeron ensayos clinicos aleatorizados y estudios
observacionales cuando el niimero de casos era superior a 200, con el
objeto de tener una mayor potencia estadistica.

Criterios de exclusion
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¢ Pacientes con patologias inflamatorias y/o oncoldgicas que afectaban a
la columna vertebral.

e Estudios que evaluaran los DDI con tratamiento combinado.
e Estudios realizados in vitro (en caddver) o en animales.

e Estudios no originales: revisiones narrativas, cartas al director,
editoriales, notas.

o Publicaciones editadas en idioma diferentes a ingles, francés o espafol.

¢ Comunicaciones a congresos.
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Extracciéon de los datos

Toda la informacién fue extraida de los articulos seleccionados por un solo
Tevisor.

Los datos a extraer fueron los relacionados con la identificacién del
articulo (autores, fecha de publicacion, pais donde se realizo el estudio), con
la metodologia (tipo de estudio, seguimiento, tipo de dispositivo de
descompresién interespinoso evaluado, comparador, criterios de seleccion
de pacientes, medidas de resultado evaluadas) y con los resultados del
estudio.

Sintesis de los datos

Se han resumido en tablas de evidencia siguiendo un modelo desarrollado a
priori. Se realizé una sintesis narrativa con tabulacién de resultados por
subgrupos, segtin el disefio del estudio.

Valoracion de la calidad

Se realizo un andlisis critico de la calidad metodoldgica de los estudios
incluidos en la presente revisién. Para ello se utilizé una traduccién de la
herramienta AMSTAR™ (A MeaSurement Tool to Assess Reviews) para la
evaluacion de la calidad de revisiones sistemaéticas y metanélisis. AMSTAR
evaltia los métodos utilizados en una revisién mediante 11 preguntas. Cada
pregunta puede ser contestada con un “Si” (definitivamente hecho), un
“No” (definitivamente no hecho”), un “No se puede contestar” (estado no
claro) o un “No aplica”*®. Una respuesta “Si” es tomada como indicador de
calidad adecuada en todas las preguntas, exceptuando la pregunta 4, donde
la respuesta “No” es la que contabiliza un punto. La calidad fue definida en
funcién a la puntuacién que se obtuvo en esta escala, asi se consider6 de alta
calidad con una puntuacién de 8 a 11, moderada de 5 a 7y baja de 0 a 4.
Este instrumento ha sido recomendado como el mds adecuado para este
propésito”’.

Para la valoracion del riesgo de sesgo en el establecimiento de la
calidad de los ensayos clinicos aleatorizados se siguieron los criterios
recomendados por Critical Appraisal Skills Programme (CASP) adaptadas
por CASP Espafia®™ Para establecer la calidad de los estudios
observacionales se siguio la lista de verificaciéon de Downs & Black para
estudios aleatorizados y no aleatorizados *.

Las distintas herramientas para valoracion de la calidad se incluyen en
el Anexo 2.
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Nivel de evidencia

Los niveles de evidencia se establecieron siguiendo los criterios definidos
por la Scottish Intercollegiate Guidelines Network™. Estos criterios estdn
basados en el tipo de disefio del estudio y en el riesgo de sesgos que pueda
presentar cada estudio en concreto.

A partir de la aplicacion de esta clasificacion de evidencia, en aquellos
apartados en los que la calidad de la evidencia disponible lo permite se
propondrin recomendaciones cuya fuerza estard igualmente basada en los
grados de recomendacién del sistema SIGN™.

En el Anexo 3 se muestran los grados de recomendacion y niveles de
evidencia cientifica del SIGN*.
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Resultados

Resultado de la busqueda

Se identificaron 277 referencias con la estrategia de bisqueda empleada vy,
de éstas se excluyeron 87 por tratarse de duplicados en las bases de datos.
Finalmente, se seleccionaron 7 ensayos clinicos y 1 estudio observacional.
La secuencia de seleccion de los estudios se detalla en el Anexo 4.

En la Tabla 1 se muestra la asignacion del nivel de evidencia a los
articulos revisados e incluidos en esta revisién en funcién del tipo de estudio
y riesgo de sesgo.

Clasificacion del nivel de evidencia de los estudios
incluidos

Tabla 1. Nivel de evidencia de los estudios incluidos en la revision

Autor/Afio Tipo de estudio Nivel de evidencia

Moojen ef a/. 2011™ Revisién sistematica con
[Metanalisis punto de partida 1+

2 metanalisis
de la presente revision]

Zucherman et al. 2004" ECA 1+
Zucherman et al, 2005* ECA 1+
Anderson et al. 2006* ECA 1+
Azzazi et al. 2010* ECA 1-
Miller et al. 2012* ECA 1+
Moojen et al. 2013* ECA 1+
Strémaqvist et al. 2013" ECA 1+
Deyo et al. 2013* Cohorte retrospectiva 2+

Descripcion y calidad de los estudios incluidos

Revision sistematica

El objetivo principal de la revisién de Moojen et al® fue realizar un
metandlisis de ensayos clinicos aleatorizados y estudios de cohortes
prospectivos para valorar la eficacia de los distintos DDI y evaluar los

potenciales eventos adversos. La revision identific6 once estudios. Se
incluyeron dos ensayos clinicos que presentaron los resultados en 3
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articulos”* y 8 estudios de cohortes'****. Un total de 563 pacientes fueron

tratados con DDI. Todos los estudios mostraron una mejoria en los
resultados medidos a las 6 semanas y al 1 afio de la implantacién de los DDI.
Los datos de los ECAs obtenidos con el cuestionario de claudicacién de
Zurich (ZCQ) fueron favorables al tratamiento con los DDI en
comparacion con el tratamiento conservador (estimacién combinada 23,2;
desviaciéon estdndar de 18,5 a 27,8). La heterogeneidad estadistica tras
combinar los datos fue baja (I*= 0,0; p = 0,930). El porcentaje global de
complicaciones fue del 7 %. Los autores concluyeron que la evidencia sobre
los DDI es relativamente baja y los costes son altos, no obstante, la
descompresién quirdrgica con DDI es superior al tratamiento conservador
en pacientes con estenosis lumbar.

Esta revisiéon se clasifico como de calidad alta tras su evaluacion,
mediante el cuestionario propuesto por AMSTAR para revisiones
sistematicas y metandlisis (la evaluacion de la calidad metodolégica esta
disponible en el Anexo 5).

La presente revision toma como punto de partida este metanalisis e
incluye los 3 articulos que presentan los ensayos clinicos” . No se han
incluido los datos de ningtin estudio de cohortes puesto que las muestras de
pacientes son inferiores al criterio de inclusién propuesto en esta revision.

Ensayos clinicos

En la Tabla 2 se aprecia que seis de los siete ensayos clinicos aleatorizados
incluidos en esta revision evaluaron el dispositivo X-STOP. Tres de ellos
compararon el dispositivo X-STOP frente al tratamiento no quirtrgico (que
incluyé administracion de esteroides por via epidural, tratamiento
antiinflamatorio (AINES), medicacién analgésica y fisioterapia) y tres
frente a tratamiento quirtrgico (fijacion transpedicular, el DDI
SUPERION o cirugia de descompresion vertebral). En otro ensayo clinico
el DDI estudiado fue el COFLEX.

Los tres estudios cuya comparacion fue el dispositivo X-STOP frente
al tratamiento no quirtrgico, Zucherman'* y Anderson®* fueron
multicéntricos, con seguimiento de 24 meses y ambos recibieron
financiacion del fabricante del dispositivo (Tabla 2). Los criterios de
inclusién de pacientes para ambos ensayos incluyeron edad > 50 afios,
estenosis sintomadtica, ser capaz de caminar al menos 50 pies (15,24 metros)
y haber completado al menos 6 meses de tratamiento no quirdrgico.

El primero de estos ensayos clinicos fue descrito en dos articulos con
diferentes medidas de resultados. En 2004", se publicaron resultados de
efectividad medidas a través del Zurich Claudication Questionnaire y del SF-
36 (Short Form Health Survey), 12 meses después de la intervencién. En
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2005, los autores® publicaron los resultados medidos a los 2 afios de la
intervencién, que incluyeron resultados de efectividad a través del ZCQ,
ademads de medidas radiograficas y de seguridad.

Los resultados detallados se pueden ver en la Tabla 3. El dispositivo
X-STOP demostré su efectividad sobre los resultados de salud medida a
través del ZQC con tres dimensiones (gravedad de los sintomas, funcién
fisica y satisfaccién) a un afio y dos afios, tanto mediante la comparacién
entre grupos como mediante la comparacién antes-después. La CVRS de
los pacientes intervenidos, medida a través del cuestionario SF-36, mejord
en todas sus dimensiones a un afilo y en algunas dimensiones a los 2 afios
(excepto salud general, componente emocional y componente mental). En
cuanto a las medidas radiograficas, no se observaron cambios significativos
en la distancia entre las apofisis espinosas, la altura del disco, la angulacién
del nivel tratado, L1-L5 angulacién / curvatura en el plano coronal, altura
del foramen de conjuncién, o existencia de espondilolistesis. No ocurrieron
complicaciones graves en relacion con la intervencion.

Otro ensayo clinico cuyos resultados se publicaron en 2006 por
Anderson et al.®, evalu6 la efectividad y seguridad del dispositivo X-STOP
en 42 pacientes comparado con un grupo control que recibi6 tratamiento no
quirtrgico. La efectividad clinica fue medida a través del ZQC, SF-36 y una
escala de éxito clinico global (Overall Clinical Success) definida por los
autores como casos que cumplieron con tres criterios: mejora de 15 puntos
en ZCQ, puntuacion de la satisfaccién < 2,5 y ninguna cirugia posterior.
Ademas se evaluaron las medidas radiogréficas y las de seguridad.

Los autores encontraron mejoras significativas en todos los puntos de
medicién (a 6 semanas, 6 meses, 1 afio y 2 afios) en todas las medidas de
efectividad clinica (Tabla 3). El éxito clinico global ocurri6 en el 63 % de los
pacientes intervenidos y sélo en el 13 % de los pacientes del grupo control.
En cuanto a las medidas radiograficas, no se encontraron cambios
significativos respecto a deslizamientos vertebrales o modificaciones en los
grados de lordosis. No se observaron complicaciones graves relacionadas
con la intervencién. El primer autor de esta investigacion es consultor y
accionista de la empresa que fabrica el dispositivo X-STOP.

Por otra parte, recientemente se ha comenzado a investigar los DDI
frente a otras alternativas que no sean el tratamiento no quirudrgico. Asi, en
2013 Moojen et al.** evaluaron si la implantacién de DDI era mis eficaz a
corto plazo que la cirugia convencional de descompresion para pacientes
con claudicacién intermitente neuroldgica debida a la estenosis espinal
lumbar. El estudio se realiz6 en 5 centros neuroquirdrgicos de los Paises
Bajos. Los 159 participantes con claudicacién neuroldgica intermitente
debida a estenosis lumbar en uno o dos niveles y con indicacién de cirugia

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS DISPOSITIVOS INTERESPINOSOS 45



se asignaron al azar. A 80 participantes se les implanté un DDI y los otros
79 se sometieron a descompresion Osea vertebral. Como medida de
resultado principal se utilizé el cuestionario de claudicaciéon de Zurich
(ZCQ) con medidas repetidas hasta el afio de la intervencién, también se
aplic6 el cuestionario de discapacidad de Roland-Morris y la escala visual
analégica para el dolor de espalda y miembros inferiores. La tasa de éxito
de acuerdo con el ZCQ en el grupo de DDI no fue superior a la
descompresién quirtirgica, salvo a las 2 semanas y 26 semanas, no alcanz6
significacion estadistica y los resultados fueron similares en los dos grupos.
No obstante, la repeticién de cirugia fue significativamente mayor en el
grupo con DDI que en el grupo convencional (p < 0,001). Los autores
concluyeron que con este estudio no se confirmé el hipotético efecto de
superioridad de los DDI frente a la cirugia estdndar. No recomendarian la
implantaciéon de los DDI teniendo en cuenta ademds que la tasa de
reintervencion es mayor, sin superioridad a corto plazo y con gastos
probablemente mas elevados (2000 € al menos). Este estudio fue financiado
por Paradigm Spine, fabricante de COFLEX.

Igualmente, Stromqvist et al*’ compararon los resultados de
descompresién mediante el dispositivo X-STOP con la descompresién
quirtrgica convencional en pacientes con claudicacion neuroldgica
intermitente debida a estenosis lumbar. Se incluyeron pacientes mayores de
40 anos con estenosis lumbar en 1 0 2 niveles (excepto L5-S1) y claudicacién
neuroldgica con una duracién al menos de 6 meses. La medida de resultado
primario fue el cuestionario de claudicaciéon de Zurich, y las medidas de
resultado secundarias fueron la escala visual analdgica del dolor, el
cuestionario de calidad de vida SF-36, las complicaciones y las
reintervenciones. Las medidas de resultado primarias y secundarias de los
pacientes en ambos grupos mejoraron significativamente tras las
intervenciones. Los resultados fueron similares a los 6, 12 y 24 meses no
mostrando diferencias estadisticamente significativas. Sin embargo, el
numero de reintervenciones fue mayor en el grupo con el dispositivo
X-STOP (p = 0,004). Este estudio no recibi6 financiacion externa.

También se han comparado los resultados de dos dispositivos, el
X-STOP y el SUPERION en pacientes mayores de 45 afios con estenosis
lumbar moderada, definida como la reduccion del 25 % al 50 % en el
didmetro del foramen central/lateral, que no han respondido a tratamiento
conservador durante al menos 6 meses®. La proporcién de sujetos que
alcanzaron éxito clinico en el cuestionario ZCQ con los dispositivos
SUPERION y X-STOP fue respectivamente del 75 % y del 53 % para la
severidad de los sintomas, del 64 % y 63 % para la funcion fisica, y del 78 %
y 93 % para la satisfaccién del paciente. Aunque los resultados son a corto
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plazo (6 meses), los autores ampliardn en el futuro el seguimiento hasta los
10 afios. Los autores®” sefialan que los resultados clinicos a corto plazo
después de la implantacién con el DDI SUPERION apuntan a una mejoria
del dolor de espalda y miembros inferiores y mejora en la funcionalidad de
la espalda. Asi, el dispositivo SUPERION es una opcién terapéutica
prometedora en pacientes con estenosis lumbar moderada obteniéndose
resultados clinicos similares a los 6 meses a los conseguidos con el dispositivo
X-STOP. Este estudio no fue financiado externamente.

Azzazi et al.** compararon la evolucién clinica de pacientes sometidos
a fijacién instrumentada transpedicular frente a aquellos en los que se habia
implantado el DDI X-STOP. Los autores concluyeron que habia una mejora
sustancial (> 25 %) en todos los criterios de evaluacién clinica de forma
estadisticamente significativa (p < 0,01), pero el ntimero de los pacientes que
mostraron esa mejoria superior al 25 % fue mayor en los pacientes
sometidos a la implantacion del DDI en comparacién con los pacientes con
fijacién instrumentada transpedicular. La mejoria segin la escala visual
analdgica del dolor y la escala de incapacidad por dolor lumbar de Oswestry
(ODI) en el grupo del X-STOP fue consistente con los resultados obtenidos
por Zucherman et al.**. Los autores no declararon si habian recibido o no
financiacion externa o presentaban conflicto de interés.

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS DISPOSITIVOS INTERESPINOSOS 47
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Tabla 2. Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision: ensayos clinicos

Autor/Afio

Zucherman
(2004)" (*)

Zucherman

(2005)* ()

Anderson

(2006)*

Azzazi (2010)*

Miller (2012)*

Stromqvist
(2013)*

Pais

EE.UU.

EE.UU.

Egipto

EE.UU.

Suecia

Disefio

ECA

ECA

ECA

ECA

ECA

Seguimiento
(meses)

6 semanas,
6y 12 meses

6 semanas,
6,12y 24
meses

6 semanas,
6,12y 24
meses

3 semanas,
3,6,12y24
meses

6 semanas,
3y 6 meses

6,12y 24
meses

Intervencion

X-STOP

X-STOP

X-STOP

X-STOP

X-STOP

Grupo control

Tratamiento no quirdrgico:
esteroide epidural, medicacién
antiinflamatoria no esteroidea,

analgésicos, fisioterapia

Tratamiento no quirdrgico:
esteroide epidural, medicacion
antiinflamatoria no esteroidea,

analgésicos, fisioterapia

Fijacion instrumentada
transpedicular

Espaciador interespinoso
SUPERION

Cirugia de descompresion
vertebral

n(*)

Gl: 100
GC: 91

Gl: 42
GC: 33

Gl: 30
GC: 30

Gl: 86
GC: 80

GI: 50
GC: 50

Edad media
(DE)

Gl: 70,0 (9,8)
GC: 69,1 (9,9)

Gl: 71,4
GC: 68,5

Gl: 57 (rango:
28-78)
GC: 56,3
(rango: 27-79)

Gl: 67 (11)
GC: 67 (9)

Gl: 67 (rango:
49-89)
GC: 71

(rango: 57-84)

% de
mujer

Gl:
43,0
GC:
52,7

NOIDVOILSIANI 3 SOIANLST ‘STNYOLNI

* N = Tamafo muestral: pacientes aleatorizados y tratados.
** Dos articulos basados en un Unico ensayo clinico aleatorizado.
DE = Desviacion estandar; ECA = Ensayo clinico aleatorizado; Gl = Grupo de intervencién; GC = Grupo control.
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Tabla 2. Caracteristicas de los estudios incluidos en la revisién: ensayos clinicos (continuacion)

Autor/Afio Pais Disefio Seguimiento Intervencion Grupo control
(meses)
2 semanas,
Moojen Paises 1,2,3,6y Cirugia de descompresion
(2013)* Bajos e medio y 12 CIAHEK vertebral
meses

N()

Gl: 80
GC: 79

Edad media
(DE)

Gl: 66 (rango:
45-83)
GC: 64

(rango: 47-83)

% de
mujer

Gl: 39
GC:
53

* N = Tamafio muestral: pacientes aleatorizados y tratados.
** Dos articulos basados en un Unico ensayo clinico aleatorizado.
DE = Desviacion estandar; ECA = Ensayo clinico aleatorizado; Gl = Grupo de intervencién; GC = Grupo control.
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Tabla 3. Resultados de los ensayos clinicos incluidos

Autor/Afio

Resultados

Hallazgos

Efectividad X P
radiograficos

Seguridad

Zucherman ZCQ (basal, 6 semanas, 6, y 12 meses); la

(2004)*

informacion se presenta en figuras, no datos
numeéricos ni p values:

- Un mayor porcentaje de pacientes mejor6
de forma significativa en la dimensién
gravedad de los sintomas en todos los
periodos en Gl que en GC.

-Lo mismo para la funcion fisica, la
satisfaccion con el tratamiento y el éxito
global (combinacion de las tres dimensiones
mencionadas).

SF-36 (basal, 6 semanas, 6, y 12 meses); No evaluada No evaluada
no p values.

- Significativamente mejores puntuaciones en
todos los periodos en todos los dominios en
Gl en comparacion con GC.

- En cada periodo, la puntuacién media en
cada categoria era significativamente mejor
gue la puntuacién pre-tratamiento en el Gl.

- En cada periodo, la puntuacién media en
cada categoria no era significativamente
mejor que la puntuacién pre-tratamiento en el
GC.

Conclusiones de los autores

X-STOP ofrece un tratamiento
seguro y efectivo para pacientes
con estenosis espinal lumbar. Al
afo, X-STOP aporta mejoras
clinicas significativas sobre
terapias no quirdrgicas
tradicionales, con ratios de éxito
comparables a las publicadas
para laminectomia
descompresiva.

ZCQ = Zurich Claudication Questionnaire; OD| = Oswestry Disability Index; SF-36 = Short Form Health Survey, PCS = indice sumario fisico; MCS = indice sumario mental;
EVA = Escala visual analégica del dolor; DDI = Dispositivos de descompresién interespinosos; Gl = Grupo de intervencién; GC = Grupo control; MM = Milimetros



Tabla 3. Resultados de los ensayos clinicos incluidos (continuacion)

Autor/Afio
Efectividad

Zucherman ZCQ (a 6 semanas, 6, 12 y 24 meses)
(2005)* los pacientes en el Gl tuvieron
significativamente mejores resultados que los
del GC.
Dimension de severidad de sintomas (a los 2
afos): Gl: mejora del 45,4 % comparado con
datos basales; GC: 7,4 %; (p < 0,001).
Dimension de funcionamiento fisico (a los 2
afios, mejora media): Gl: 44,3 %; GC: -0,4
%; (p < 0,001).
Satisfaccion (a los 2 afios): Gl: 73,1 % de los

35,9 %; (p < 0,001).

Anderson

43
) ZCQ (basal, 6 semanas, 6, 12 y 24 meses):

- Gl: mejora significativa en todos los
periodos (no se indican p values).

- GC: no mejora significativa en ningin
periodo (no se indican p values).

- Mejora en X STOP fue mayor que en GC (p
< 0,0001).

SF-36 (basal, 6 semanas, 6, 12 y 24 meses):

SOSONIdS3IHILNI SOAILISOSIA SOT 3d avalidnNo3as A dvalAlLd343

pacientes satisfechos con el tratamiento; GC:

Resultados

Hallazgos
radiograficos

Cambios no
significativos en
distancia entre las
apdfisis espinosas,
altura anterior /
posterior del disco
intervertebral,
angulacién del nivel
tratado, angulacion
L1-L5, altura del
foramen,
espondilolistesis.

Cambios no
significativos en
desplazamiento y
angulo de lordosis

Seguridad

Complicaciones no
asociadas con el implante
(72 horas después de la
intervencion): Gl: 6; GC: 6
Complicaciones asociadas
con el implante: 4
Necesidad de cirugia
adicional (n° pacientes que
necesitaron laminectomia o
laminectomia y fusion en 2
anos): Gl: 6; GC: 24

Efectos adversos

(n° de pacientes):

Gl: 2

GC: 1

Necesidad de cirugia
adicional (n° pacientes que
necesitaron laminectomia o
laminectomia y fusién):

Gl: 5

GC: 4

No diferencias entre grupos.

Conclusiones de los autores

El implante X-STOP proporciona
un tratamiento conservador y
efectivo para los pacientes que
sufren estenosis lumbar. En el
contexto de las opciones del
tratamiento, X-STOP ofrece una
alternativa atractiva tanto a los
tratamientos conservadores
como a la cirugia
descompresiva.

X-STOP es mas efectivo (en
dolor y satisfaccion) que
tratamiento no quirdrgico en
dolor neurogénico y
claudicacion intermitente
secundario a espondilolistesis
lumbar degenerativa. Se
observaron pocas
complicaciones.

ZCQ = Zurich Claudication Questionnaire; OD| = Oswestry Disability Index; SF-36 = Short Form Health Survey, PCS = indice sumario fisico; MCS = indice sumario mental;
EVA = Escala visual analégica del dolor; DDI = Dispositivos de descompresion interespinosos; Gl = Grupo de intervencién; GC = Grupo control; MM = Milimetros
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Tabla 3. Resultados de los ensayos clinicos incluidos (continuacion)

Resultados
Autor/Afio
Efectividad H._alllazgps Seguridad
radiograficos

Anderson  SF-36 PCS:
(2006)* - Gl: mejora significativa a los 2 afios (no se
(cont.) indican p values).

- GC: no cambios a los 2 afios (no se indican p

values).

- Correlacion significativa entre cambios en ZCQ
y cambios en PCS

(Coeficiente de Spearman): La puntuacion del
ZCQ mostro6 una respuesta en el cambio
funcional similar al SF-36.

SF-36 MCS:

- La puntuacién del MCS no cambio
significativamente a los dos afios en ningin
grupo (no se indican p values).

Satisfaccién del paciente (6 semanas, 6, 12y
24 meses):

- Diferencias significativas entre grupos en todos
los periodos. Medias a los 2 afios: Gl: 1,55;

GC: 2,8 (no se indica p values).

Exito clinico global a los 2 afios (15 puntos
absolutos de mejora en ZCQ normalizado +
puntuacion de la satisfaccion del paciente inferior
a 2,5 + no cirugia adicional): GI: 63,4 %;

GC: 12,9 %

Diferencias estadisticamente significativas.

Conclusiones de los autores

La correccion de la
espondilolistesis postquirtrgica
se mantuvo, y un incremento
medio de solo 2 grados en
cifosis se observo al nivel
tratado.

NOIDVOILSIANI 3 SOIANLST ‘SINYOLNI

ZCQ = Zurich Claudication Questionnaire; OD| = Oswestry Disability Index; SF-36 = Short Form Health Survey, PCS = indice sumario fisico; MCS = indice sumario mental,
EVA = Escala visual analégica del dolor; DDI = Dispositivos de descompresién interespinosos; Gl = Grupo de intervencién; GC = Grupo control; MM = Milimetros
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Tabla 3. Resultados de los ensayos clinicos incluidos (continuacion)

Autor/Afio

Azzazi
(2010)*

Resultados

Hallazgos

Efectividad ST
radiograficos

ODI (3 semanas, 3, 6, 12 y 24 meses): mejord
las puntuaciones de funcionalidad desde la
situacion basal hasta los 24 meses en el GC de
55% a34,5% (p<0,01)yenel Glde 53 % a
26,5 % (p< 0,01).

EVA (3 semanas, 3, 6, 12 y 24 meses): las
medias de dolor bajaron desde la linea basal
hasta los 24 meses de la siguiente manera: el
dolor de miembros inferiores mejoré desde 80,5
hasta 35,5 (p< 0,01) y el dolor de espalda de 54
a 37,5 (p<0,01) en el GC. En el GI, el dolor de
miembros inferiores mejor6 desde 82,5 hasta
25,5 (p<0,01)y el dolor de espalda de 52 a
29,5 (p < 0,01).

No evaluada

Seguridad

Complicaciones
postoperatorias:
Complicaciones en el
segmento adyacentes bien por
reabsorcion del hueso, con la
consiguiente fractura en cufa
del cuerpo adyacente: Gl: 1;
GC: 4, o bien por quiste
facetario en el segmento
proximo: Gl: 1; GC: 3.

Fallo o aflojamiento del
dispositivo: Gl: 1; GC: 2.
Desgarro dural: GI:0; GC: 3.
Aracnoiditis: GI:0; GC: 2.

Conclusiones de los autores

La estabilizacion en la estenosis
del canal lumbar muestra
excelentes resultados a corto
plazo y largo plazo para el dolor
lumbar, la claudicacion
neuroldgica, y la satisfaccion del
paciente en comparacion con la
fijacion transpedicular. El uso del
X-STOP proporciona estabilidad
en caso de patologias
vertebrales degenerativas y por
lo tanto puede ser considerado
como un método alternativo a la
fusion vertebral en estas
indicaciones mientras que el
segmento de movimiento esté
conservado.

ZCQ = Zurich Claudication Questionnaire; OD| = Oswestry Disability Index, SF-36 = Short Form Health Survey, PCS = indice sumario fisico; MCS = indice sumario mental;
EVA = Escala visual analégica del dolor; DDI = Dispositivos de descompresion interespinosos; Gl = Grupo de intervencién; GC = Grupo control; MM = Milimetros
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Tabla 3. Resultados de los ensayos clinicos incluidos (continuacion)

Resultados
Autor/Afio o
Efectividad allazgos
radiograficos
Miller
| n ion I
(2012)* ZCQ las puntuaciones de gravedad de

los sintomas mejoraron 30 % con
SUPERION y 25 % con X-STOP (ambos
p < 0,001). No se observaron cambios
similares en la dimension funcién fisica del
ZCQ con mejoras del 32 % con
SUPERION y el 27 % con X-STOP
(ambos p < 0,001). La puntuacién media
de satisfaccién del paciente oscil6 de 1,7
a 2,0 en ambos grupos en todas las
visitas de seguimiento. La proporcion de
pacientes que lograron al menos dos de
los tres criterios de éxito clinico del ZCQ a
los 6 meses fue del 75 % con SUPERION
y el 67 % con X-STOP.

El dolor axial disminuy6 de 55 + 27 mm
en el pretratamiento a 22 + 26 mm a los 6
meses en el grupo SUPERION (p < 0,001)
yde 54 + 29 mm a 32 £ 31 mm con X-
STOP (p < 0,001).

No evaluada

Seguridad

En los pacientes tratados con el X-
STOP, se realizaron 2 explantes, 1 al
mes de la implantacion por
desplazamiento del dispositivo y otro
a los 4 meses de la intervencion
debido a evidencias de hernia discal
lumbosacra. 3 fracturas de apofisis
espinal. 1 infeccion de la herida
quirdrgica requirié reingreso. 1
blogueo de la raiz nerviosa por dolor
persistente a los 4 meses.

En los pacientes tratados con el
dispositivo SUPERION, 4 explantes
se realizaron entre 1y 4 meses del
postratamiento debido a dolor
persistente. Se realizaron dos
revisiones -1 foraminotomia a los 4
meses y 1 descompresion del lado
izquierdo a los 5 meses- con el
dispositivo SUPERION dejado in situ.
1 fractura de apdfisis espinal.

Conclusiones de los autores

Los resultados sugieren que los
dispositivos interespinosos
SUPERION y X-STOP alivian
eficazmente el dolor y mejoraran
la funcionalidad de la espalda
después de 6 meses de
seguimiento en pacientes
adecuadamente seleccionados
con estenosis lumbar moderada
que no responden al tratamiento
conservador.

NOIDVOILSIANI 3 SOIANLST ‘SINYOLNI

ZCQ = Zurich Claudication Questionnaire; OD| = Oswestry Disability Index, SF-36 = Short Form Health Survey, PCS = indice sumario fisico; MCS = indice sumario mental;
EVA = Escala visual analégica del dolor; DDI = Dispositivos de descompresion interespinosos; Gl = Grupo de intervencién; GC = Grupo control; MM = Milimetros
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Tabla 3. Resultados de los ensayos clinicos incluidos (continuacion)

Autor/Afio

Miller
(2012)*
(cont.)

Strémqvist
(2013)"

Efectividad

Dolor en las extremidades disminuyé de
61 + 26 mm en el pretratamiento hasta
18 + 27 mm a los 6 meses en el grupo
SUPERION (p< 0,001) y de 64 + 26 mm
a 22 + 30 mm con X-STOP (p < 0,001).
ODI mejor6 de 38 + 13 % a 21+ 19 %
con SUPERION (p< 0,001) y de 40 + 13
% a 25 + 16 % con X-STOP (p < 0,001).

ZCQ: no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en ninguna
de las dimensiones evaluadas a los 6, 12
y 24 meses.

SF-36: los pacientes mostraron una
mejoria significativa en la puntuacion del
componente fisico. La media de los
pacientes con X-STOP fue de 25 y de 28
en el grupo de cirugia descompresiva,
antes de la intervencion, y a los 24 meses
fue de 40 en el grupo de X-STOP y de 38
en el grupo de cirugia descompresiva, sin
diferencias entre los grupos.

Resultados

Hallazgos

radiograficos

No evaluada

Seguridad

Tres pacientes (6 %) en el grupo
de cirugia descompresiva se
sometieron a una reintervencion,
en comparacion con 13
pacientes (26 %) en el grupo
X-STOP (p=0,04).

Conclusiones de los autores

La cirugia descompresiva, asi como
el dispositivo X-STOP son
procedimientos adecuados para la
estenosis espinal con claudicacion
neurolégica. Se lograron resultados
similares en ambos grupos, sin
embargo, se aprecié un mayor
numero de reintervenciones en el
grupo con el dispositivo X-STOP.
Este estudio muestra que la cirugia
descompresiva con un espaciador
interespinoso —X-STOP- puede ser
una alternativa valida para el
tratamiento de la claudicacion
intermitente neuroldégica lumbar.

ZCQ = Zurich Claudication Questionnaire; OD| = Oswestry Disability Index; SF-36 = Short Form Health Survey, PCS = indice sumario fisico; MCS = indice sumario mental,
EVA = Escala visual analégica del dolor; DDI = Dispositivos de descompresion interespinosos; Gl = Grupo de intervencion; GC = Grupo control; MM = Milimetros
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Tabla 3. Resultados de los ensayos clinicos incluidos (continuacion)

Autor/Afio

Strémaqvist
(2013)"
(cont.)

Efectividad

No se aprecié mejoria en relaciéon con la
puntuacion del componente mental del
SF-36.

Las dimensiones de dolor corporal,
funcion fisica y rol fisico y mejoraron
significativamente en ambos grupos
(p<0,001).

EVA: el dolor de los miembros inferiores

como el de espalda disminuyé en ambos

grupos pero sin alcanzar diferencias
estadisticamente significativas.

radiograficos

Resultados

Hallazgos Seguridad

Conclusiones de los autores

No se observaron diferencias entre
los grupos de estudio tanto en el
andlisis por intencion de tratar
como en el andlisis por tratamiento
recibido con respecto a la primaria
medida de resultado, ZCQ. Sin
embargo, si se utiliza un espaciador
interespinoso, la probabilidad de
una segunda cirugia abierta
aumenta significativamente, pero, si
es necesaria, una intervencion
descompresiva secundaria a la
implantacion de un DDI da
resultados similares a los de una
intervencion descompresiva
primaria.

ZCQ = Zurich Claudication Questionnaire; OD| = Oswestry Disability Index, SF-36 = Short Form Health Survey, PCS = indice sumario fisico; MCS = indice sumario mental;
EVA = Escala visual analégica del dolor; DDI = Dispositivos de descompresion interespinosos; Gl = Grupo de intervencién; GC = Grupo control; MM = Milimetros
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Tabla 3. Resultados de los ensayos clinicos incluidos (continuacion)

Autor/Afio

Moojen
(2013)*

Resultados

Efectividad Hallazgos radiograficos

A las ocho semanas, la tasa de No evaluada
éxito de acuerdo con el ZCQ para
el grupo con el dispositivos
interespinoso (63 %, 95 % intervalo
de confianza del 51 % al 73 %) no
fue superior a la cirugia
descompresiva (72 %, 60 % a

81 %). No se observaron
diferencias estadisticamente
significativas en la discapacidad (p
= 0,44 en el ZCQ) u otros
resultados entre los grupos durante
el primer afio.

Seguridad

La tasa de reintervencion
quirtirgica en el grupo de
implante interespinoso fue
sustancialmente més alta
(n=21; 29 %) que en el grupo
convencional (n = 6; 8 %)
durante el primer afio
(p<0,001).

Complicaciones
postoperatorias durante la
estancia hospitalaria inicial:

Gl: 5 (1 paciente durante las
primeras 48 horas sufrié una
alteracion de la vision de
etiologia no filiada , 1 paciente
con dolor pseudorradicular
autolimitante en la otra pierna,
y 3 pacientes con fracturas de
la apdfisis interespinosas
durante la colocacion del DDI);
GC: 6 (2 pacientes con
hematoma epidural que
precisaron una reintervencion y
4 pacientes con desgarros
durales sin mayores
consecuencias).

Conclusiones de los autores

No se ha podido confirmar la
supuesta mejora a corto plazo
del dispositivo interespinoso
frente a la cirugia descompresiva
"simple" convencional, es mas,
incluso mostr6 una tasa
bastante alta de reintervenciones
después de la implantacion del
dispositivo interespinoso.

ZCQ = Zurich Claudication Questionnaire; OD| = Oswestry Disability Index; SF-36 = Short Form Health Survey, PCS = indice sumario fisico; MCS = indice sumario mental;
EVA = Escala visual analégica del dolor; DDI = Dispositivos de descompresion interespinosos; Gl = Grupo de intervencién; GC = Grupo control; MM = Milimetros



Estudio observacional

Las caracteristicas del estudio observacional estdn descritas en la Tabla 4.
Se trata un estudio con disefio de series de casos, retrospectivo, con una
muestra amplia de 3.965 sujetos, con edad media entre 61 y 71 afios y con un
seguimiento muy variable (entre 6 y 52 meses). Los resultados detallados se
pueden ver en la Tabla 5.

En general, hay que interpretar estos resultados con precaucion, ya que
aunque cuenta con una muestra elevada el disefio no es experimental.

Este trabajo fue financiado para su realizacién por la Agency for
Health Care Policy Research (AHCPR).
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Tabla 4. Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision: estudios observacionales

~ . o Seguimiento
Autor/Afio Pais Disefio
(meses)
Deyo Cohorte,
(2013)* EE.UU. retrospectivo 12,24

Tipo de
dispositivo

No se especifica
la marca

Criterios de inclusién n(*)

Pacientes incluidos en Medicare o la

base de datos MedPAR de 2006 a

2009. 3965
Pacientes mayores de 66 con cualquier
diagnéstico de estenosis lumbar.

Edad
media
(DE)

76,1 (6,1)

% de
mujer

51,4

*n = Tamafio muestral: pacientes aleatorizados y tratados.
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Tabla 5. Resultados de los estudios observacionales incluidos

Autor/Afio

Efectividad Hallazgos radiogréaficos
Deyo
(2013)" No evaluada No evaluada

Resultados
Seguridad

Las tasas de complicaciones fueron generalmente mas
bajas en los grupos con DDI que en los grupos de cirugia
descompresiva o de fusién. Asi, se observaron
complicaciones graves en el 1,2 % de los pacientes con
DDI, 1,8 % de los pacientes que se sometieron a cirugia
descompresiva, y el 3,3 % de los pacientes con fusion
(p< 0,001; ). La rehospitalizacién dentro de 30 dias
siguié el mismo patrén, en 4,5 % de los pacientes con
DDI, el 6,6 % de los pacientes con cirugia descompresiva,
y el 9,4 % de los pacientes con fusion (p < 0,001;y).

A los 2 afios, la probabilidad acumulada de reintervencion
fue del 16,7 % entre los que recibieron un DDI; 8,5 %
entre aquellos sometidos a una cirugia descompresiva, y el
9,8 % entre los sometidos a un procedimiento de fusion
(p < 0,001; x?). En un modelo de regresion logistica
ajustado por edad, sexo, comorbilidad, y hospitalizaciones
previas, estas asociaciones persistieron. Entre los 397
pacientes del grupo con un DDI Gnico que se someti6 a
una segunda intervencion, el 35 % se sometié a un
procedimiento de fusion, el 52 % se sometié a un
procedimiento de cirugia descompresiva, y el 13 % se
sometioé a otra intervencién, en su mayoria codificada
como revisiones de dispositivos, sustituciones,
reinserciones o recolocaciones.

Conclusiones de los autores

En comparacion con la cirugia
descompresiva o fusion, los
procedimientos de descompresion
interespinosos plantean un frade-off
en los resultados: menos
complicaciones postoperatorias, pero
tasas mas altas de reintervencion
quirdrgica.

DDI = Dispositivos de descompresion interespinosos.



Discusion

La estenosis lumbar es el diagndstico més frecuente en pacientes de mds de
65 afios que requieren cirugia de columna®,

El tratamiento quirtdrgico estd indicado en pacientes con estenosis
lumbar que tienen sintomas debilitantes persistentes y cuyo tratamiento
conservador ha fallado. Durante mds de 50 afios, el abordaje quirtirgico ha
tratado mediante laminectomia la mayoria de casos de claudicacion
neurolégica debido a estenosis lumbar. Aunque la laminectomia
descompresiva se considera el tratamiento quirdrgico convencional para la
estenosis lumbar, hay diversas incertidumbres con este procedimiento**%%,
Asi, en primer lugar, la morbilidad quirtrgica que se asocia con la
laminectomia es alta, sobre todo en pacientes de edad avanzada con
muiltiples patologias®>’. En segundo lugar, un porcentaje variable (entre
5 % y 20 %) de los pacientes intervenidos, no mejoran su sintomatologia
dolorosa después de la cirugia®, y en torno al 4 % requieren una
reintervencion al afio segin el registro belga sobre cirugia espinal lumbar
obtenido en una muestra de 23.061 pacientes entre los afios 2000-2008°".

Estas circunstancias han propiciado el desarrollo de tratamientos
alternativos a la laminectomia, en particular tratamientos que sean menos
invasivos para los pacientes. Durante las dltimas dos décadas, la cirugia de
columna minimamente invasiva ha desarrollado técnicas para disminuir las
complicaciones derivadas de la cirugia.

Los espaciadores interespinosos son una alternativa quirdrgica
minimamente invasiva. Existen diversos dispositivos interespinosos pero el
dispositivo X-STOP (Medtronic, Inc., Minneapolis, Minnesota, EE.UU.) es
el mas estudiado y utilizado en Estados Unidos. En esta revision, seis de los
siete ECAs incluidos evaluaron el dispositivo X-STOP. Los datos de los
ECAs multicéntricos de Zucherman et al.*'** comparando el dispositivo X-
STOP con tratamiento no quirdrgico para la estenosis lumbar
proporcionaron los datos que llevo a la aprobacion por parte de la FDA del
dispositivo X-STOP.

No obstante, el panel evaluador de la FDA® identificé algunas
limitaciones en los estudios de Zucherman et al.*'*>. En primer lugar, la
aleatorizacion se realizé por conglomerados lo que podria permitir la
seleccion de pacientes que respondieran mejor alos DDI. En segundo lugar,
hasta la actualidad no se han localizado estudios con un seguimiento mayor
de 2 afios, por lo que se desconoce la efectividad de los DDI en un plazo de
tiempo mayor. En tercer lugar, un centro del estudio tuvo una tasa de éxito
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clinico desproporcionadamente mayor que el resto de los sitios, y también
fue el que recluté mas pacientes. El centro en particular incluyé a 20
pacientes e informé de una tasa de éxito del 85 %. Sin embargo, los tres
centros siguientes con mayor tasa de reclutamiento informaron de tasas de
éxito clinico en sélo el 27,8 %, 14,3 %, y 45,5 %. La FDA también sefiald
que los investigadores principales del centro con mayor tasa de éxito
tuvieron una participacién significativa en la compaifiia que fabricaba el X-
STOP, aumentando las dudas sobre el conflicto de interés subyacente®. Por
dltimo, hubo una tendencia a presentar mas eventos adversos en el grupo
de tratamiento con el X-STOP en comparacién con el grupo con
tratamiento no quirtirgico aunque no alcanzé significacion estadistica.
Algunos autores han sugerido que si se excluyera de los andlisis el centro
con resultados clinicos desproporcionados, el porcentaje de éxito en el
estudio de Zucherman et al.*'** disminuirfa al 34,7 % en el grupo X-STOPy
se reduciria hasta el 3 % en el grupo de tratamiento no quirtrgico.

Desde la publicacién inicial del estudio de Zucherman et al.*', se han
publicado otros estudios para el tratamiento de la estenosis lumbar con un
niimero significativamente menor de resultados favorables*. Asi, el
porcentaje de éxito global de los DDI en el tratamiento de la estenosis
lumbar comenzé siendo bastante prometedor*™ si bien el desarrollo de la
tecnologia ha matizado estos resultados. En nuestra revision, la eficacia
observada en los estudios mds recientes muestra porcentajes similares de
éxito a corto plazo (a las ocho semanas) para el grupo tratado con el
dispositivos interespinoso fue del 63 % frente al 72 % del grupo tratado con
cirugia descompresiva®®, siendo por tanto més eficaz el tratamiento
quirtirgico. Asimismo, el estudio de Stromqvist et al*’ mostré que los
pacientes tratados con X-STOP presentaron una mejoria en la puntuacién
del componente fisico del SF-36 (a los 24 meses fue de 40 puntos en el grupo
de X-STOP y de 38 puntos en el grupo de cirugia descompresiva siendo los
valores previos a la intervencion de 25 con el dispositivo X-STOP y de 28 en
el grupo de cirugia descompresiva).

En relacién con la seguridad de los dispositivos se han localizado
estudios que aportaban datos relativos a complicaciones asociadas a la
implantaciéon de DDI asi como del ntimero de reintervenciones que estos
pacientes necesitan. Del mismo modo que ocurre con la eficacia, con los
datos relacionados con la seguridad también se ha observado una
matizaciéon con el tiempo y la evolucién del dispositivo. Asi, aunque en
principio se publicaron porcentajes de reintervencién del 6 %" y del
11,9 %* posteriormente se han localizado publicaciones con cifras del 26 %
al 29 %** apreciandose que conforme aumenta el tiempo de seguimiento,
los DDI muestran mayor nimero de reintervenciones, siendo menos
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eficaces. Ademds, se han recogido casos donde ha sido necesaria la
explantacién del dispositivo™.

Por estos motivos, la laminectomia es un procedimiento que ha
resistido la prueba del paso del tiempo, y sigue siendo considerada el patrén
de oro para el tratamiento de la estenosis lumbar a pesar de su morbilidad
quirtrgica asociada. Quedando los DDI como tratamiento alternativo a la
laminectomia para la estenosis lumbar en pacientes no candidatos a cirugia
o0 anestesia general.

Seria preciso realizar un ensayo controlado aleatorio con un tamafio
muestral y un periodo de seguimiento adecuado para hacer frente a esta
incertidumbre. Algunos autores sefialan que el uso de los DDI estaria
indicado para pacientes no candidatos a cirugia o anestesia general.
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Conclusiones

e Los estudios incluidos presentaron una calidad de la evidencia
moderada con una probabilidad de sesgo media, asi como
heterogeneidad en poblaciones (caracteristicas basales diferentes,
tamafio muestral pequefo), intervenciones (diferentes
dispositivos), comparadores (ausencia, en ocasiones, de patrén de
referencia quirirgico) y medidas de resultado (distintos
cuestionarios). Por este motivo, la extrapolacion de estas
conclusiones deberia ser tomada con cautela.

e Larevision sistematica identificé datos sobre la eficacia y seguridad
de los dispositivos X-STOP, COFLEX y SUPERION, aunque, el
mayor nimero de estudios se centro en el dispositivo X-STOP.

e Los estudios con fecha de publicacion mds antigua (hasta 2010)
mostraron que los dispositivos de descompresiéon interespinosos
son susceptibles de ser utilizados para el tratamiento de la estenosis
espinal lumbar sintomadtica en pacientes que no responden a
tratamiento conservador. Los estudios identificados confirmaron la
eficacia y seguridad del dispositivo a medio plazo (2 afios)
comparandolas frente a tratamiento conservador, no localizandose
estudios con un seguimiento a largo plazo o estudios que
comparasen los dispositivos interespinosos frente a laminectomia
descompresiva (tratamiento quirtrgico).

e Los estudios con fecha de publicaciéon mas reciente (2013), que
compararon los DDI frente a la laminectomia descompresiva o
fusiébn quirdrgicas, mostraron que ambas intervenciones
presentaron similar eficacia, y que los DDI aunque presentaron
menos complicaciones postoperatorias mostraron un mayor
nuimero de reintervenciones quirdrgicas mediante laminectomia.

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS DISPOSITIVOS INTERESPINOSOS 65






Recomendaciones

e Los DDI parecen ser eficaces a corto plazo en el tratamiento de la
estenosis espinal lumbar sintomdtica por discopatia, aunque
presentan mayor numero de reintervenciones quirdrgicas
posteriores (laminectomia) que aquellos tratados mediante
descompresién por laminectomia. En los pacientes tratados con
DDI se registraron menos complicaciones postoperatorias que en
aquellos tratados mediante descompresién por laminectomia.

e Los DDI podrian estar indicados en pacientes resistentes al
tratamiento conservador y no candidatos a tratamiento quirdrgico
convencional. Seria necesario confirmar mediante estudios
prospectivos y aleatorizados la eficacia y seguridad de los DDI a
largo plazo y el balance beneficio-riesgo (grado de recomendacion
B).
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Anexos

Anexo 1. Estrategias de busqueda

MEDLINE (para ensayos clinicos) Ovid MEDLINE® without Revisions
<1996 to November Week 2 2013>, Ovid MEDLINE® In-Process & Other
Non-Indexed Citations <November 20, 2013>, Ovid MEDLINE® Daily
Update <November 20, 2013>

(interspinous and (device* or spacer* or distractor* or implant*)).m_titl.

(interspinous and (device* or spacer* or distractor* or implant*)).ab.

Radiculopathy/

Spinal Stenosis/

Lumbar Vertebrae/su [Surgery]

Intervertebral Disc Degeneration/su [Surgery]

Intervertebral Disc Displacement/su [Surgery]

Intermittent Claudication/su [Surgery]

© ® N o o wDdhRE

Decompression, Surgical/is, mt [Instrumentation, Methods]

=
o

. Low Back Pain/su [Surgery]

. ((radiculopath* or (stenos?s and (spinal or lumba®*)) or (vertebr* and (lumba* or disc? or disk?)
and (degenerat* or displace*)) or ((intervertebral or slipped or ruptured) and dis??)) and
((surgical adj4 (treatment or therap*)) or surgery)).ti,ab.

12. or/3-11

13. Prosthesis Implantation/

14. "Prostheses and Implants"/

=
=

15. Prosthesis Design/

16. Internal Fixators/

17. Orthotic Devices/

18. (pro?the?i? or implant? or device?).ti,ab.

19. or/13-18

20. 2and 12 and 19

21. Restraint, Physical/ or Pain Measurement/ or Prognosis/ or Disability Evaluation/ or Time
Factors/ or Treatment Outcome/ or Patient Satisfaction/ or Risk Assessment/ or Range of
Motion, Articular/ or Reoperation/ or Stress, Mechanical/ or Recovery of Function/ or
Prosthesis Fitting/

22. exp "reproducibility of results"/ or exp "sensitivity and specificity"/ or "outcome assessment
(health care)"/

23. (sensitivit* or specificit* or (predictive adj2 value*) or likelihood or ((false or true) adj2 (positiv*
or negativ*)) or ((confiance or detect*) adj3 (rate? or ratio?)) or ROC).ti,ab.

24. ((effective* adj3 rate) or toxicit* or survival or prognos* or safe* or (progres adj3 free)).ti,ab.
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25.

26.
27.

(((pain or risk od disabilit*) adj (measur* or evaluat* or assess*)) or (Outcom* or satisf* or
reoperat*)).ti,ab.

lor20

limit 26 to clinical trial, all

EMBASE (para ensayos clinicos)

1.
2.
3.

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.
18.
19.
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interspinous:ti AND (device*:ti OR spacer*:ti OR distractor*:ti OR implant*:ti)
interspinous:ab AND (device*:ab OR spacer*:ab OR distractor*:ab OR implant*:ab)
‘radiculopathy'/exp OR ‘vertebral canal stenosis'/exp OR ‘spine surgery'/de OR
'intervertebral disk degeneration'/exp OR ‘intervertebral disk disease'/exp OR ‘intermittent
claudication'/exp OR 'low back pain‘/exp OR ‘decompression surgery‘/de OR ‘spinal cord
decompression'/de OR 'nerve decompression‘/de

radiculopath*:ab,ti OR (stenos$s:ab,ti AND (spinal:ab,ti OR lumba*:ab,ti)) OR (vertebr*:ab;ti
AND (lumba*:ab,ti OR disc$:ab,ti OR disk$:ab,ti) AND (degenerat*:ab,ti OR displace*:ab,ti))
OR (intervertebral:ab,ti OR slipped:ab,ti OR ruptured:ab,ti AND dis$$:ab,ti) AND ((surgical
NEAR/4 (treatment OR therap*):ab,ti OR surgery:ab,t) OR (decompressi* NEAR/2
(operation OR operated OR surgical OR surgery)):ab,ti OR ((disc$$ OR disk$$) NEAR/3
hernia*):ab,ti

#3 OR #4

'spine fixation device'/de OR ‘vertebral body replacement device'/de OR 'spine implant'/de
OR 'spine non fusion implant'/exp

'spine implant'/exp OR ‘internal fixator'/exp OR ‘orthosis'/de

pro$the$i$:ab,ti OR implant$:ab,ti OR device$:ab,ti

#6 OR #8

#2 AND #5 AND #9

#1 OR #10

#11 AND [medline)/lim

#11 NOT #12

#13 AND [2010-2014]/py

‘clinical trial'/exp OR ‘evaluation'/exp OR *follow up'/exp OR ‘comparative study‘/de OR
‘comparative effectiveness'/exp OR 'placebo'/exp OR 'study design‘/exp OR ‘double blind
procedure'/exp OR ‘single blind procedure'/exp OR ‘prospective study'/exp OR
‘randomization’/de OR ‘clinical trial (topic)'/exp

(clin* NEAR/S trial*):ab,ti OR ((singl* OR doubl* OR trebl* OR tripl*) NEAR/5 (blind* OR
mask?*)):ab,ti OR placebo$:ab,ti OR random*:ab,ti OR control*:ab,ti OR prospectiv*:ab,ti OR
volunteer*:ab,ti AND [2010-2014]/py

#15 OR #16

#14 AND #17

#18 AND ('clinical trial'/de OR *clinical trial (topic)'/de OR ‘comparative effectiveness'/de OR
‘comparative study'/de OR ‘controlled clinical trial’/de OR ‘controlled study'/de OR 'major
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20.
21.

22.

clinical study'/de OR ‘prospective study'/de OR ‘randomized controlled trial’/de OR 'study
design'/de)

#18 OR #19

#14 AND ([controlled clinical triall/lim OR [randomized controlled trial}/lim) AND [2010-
2014)/py

#20 OR #21

MEDLINE (para estudios observacionales): Ovid MEDLINE® without
Revisions <1996 to November Week 2 2013>, Ovid MEDLINE® In-Process
& Other Non-Indexed Citations <November 20, 2013>, Ovid MEDLINE®
Daily Update <November 20, 2013>

© ® N o g wDdhRE
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(interspinous and (device* or spacer* or distractor* or implant*)).m_titl.
(interspinous and (device* or spacer* or distractor* or implant*)).ab.
Radiculopathy/

Spinal Stenosis/

Lumbar Vertebrae/su [Surgery]

Intervertebral Disc Degeneration/su [Surgery]

Intervertebral Disc Displacement/su [Surgery]

Intermittent Claudication/su [Surgery]

Decompression, Surgical/is, mt [Instrumentation, Methods]

. Low Back Pain/su [Surgery]

. or/3-10

. Prosthesis Implantation/

. "Prostheses and Implants"/

. Prosthesis Design/

. Internal Fixators/

. Orthotic Devices/

. or/12-16

. ae.fs.

. co.fs.

. Postoperative Complications/
. or/18-20

.lor(2and 11 and 17 and 21)

EMBASE (para estudios observacionales)

1.

2.
3.
4

o

interspinous:ti AND (device*:ti OR spacer*:ti OR distractor*:ti OR implant*:ti)
interspinous:ab AND (device*:ab OR spacer*:ab OR distractor*:ab OR implant*:ab)
‘radiculopathy'/exp OR 'vertebral canal stenosis'/exp OR 'spine surgery'/de

OR ‘intervertebral disk degeneration'/exp OR ‘intervertebral disk disease'/exp OR
'intermittent claudication'/exp OR ‘low back pain'/exp

'spine implant'/de OR 'spine non fusion implant'/exp

#2 OR #4

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS DISPOSITIVOS INTERESPINOSOS 79



#3 AND #5
#1 OR #6
. #7 AND [embase]/lim

10. #8 NOT #9

11. #10 AND (2008:py OR 2009:py OR 2010:py OR 2011:py OR 2012:py OR 2013:py)

12. evaluation:ab,ti OR assessment:ab,ti OR revision:ab,ti OR reoperation*:ab,ti OR
reintervention*:ab,ti OR adverse:ab,ti OR complication*:ab,ti

13. #11 AND #12

Red Internacional de Agencias de Evaluacién de Tecnologias (INAHTA),
Center for Reviews and Dissemination (CRD), Cochrane Library, y
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

“Interspinous spinal stenosis”

Plataforma de Agencias y Unidades de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias (AUnETS), seccidén de publicaciones.

Interespinosos
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Anexo 2. Herramientas de evaluacion de la
calidad

Evaluacién de las revisiones sistematicas con AMSTAR

Autor, afio

1. ¢Se proporcion6 un disefio a priori?

2. ¢Hubo seleccion de estudios y extraccion de datos por duplicado?

3. ¢Sellevo a cabo una busqueda exhaustiva de la literatura?

4. ¢Se uso el estado de publicacion (gj. literatura gris) como un criterio de inclusion?
5. ¢Se proporcion6 una lista de estudios (incluidos y excluidos)?

6. ¢Fueron identificadas las caracteristicas de los estudios incluidos?

7. ¢Fue valorada y documentada la calidad cientifica de los estudios incluidos?

8. ¢Fue usada apropiadamente la calidad cientifica de los estudios incluidos para formular
las conclusiones?

9. ¢Fueron apropiados los métodos utilizados para combinar los resultados de los
estudios?

10. ¢Fue valorada la probabilidad de sesgo de publicacion?

11. ¢Fue incluido el conflicto de intereses?
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Guia CASPe para evaluar ensayos clinicos

82

A/ ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién

1. ;Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:
e Lapoblacion de estudio
. La intervencion realizada
. Los resultados considerados

2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos?
. ¢Se mantuvo oculta la secuencia de aleatonzacion?

3. ¢Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos
los pacientes que entraron en él?
. ¢ El seguimiento fue completo?
. ¢ Se interrumpio precozmente e/ estudio?
e (Se analzaron los pacientes en el grupo al que fueron
asignados?

Preguntas de detalle

4. ;Se mantuvieron ciegos al tratamiento los pacientes, los clinicos y el
personal del estudio?

. Los pacientes

. Los clinicos

. El personal del estudio

5. ¢ Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo?

En términos de otros factores que pudieran tener efecto sobre el resultado.

edad, sexo, etc.

6. ¢Al margen de la intervencion en estudio, los grupos fueron tratados de
igual modo?

]
]
:
:
]
]

Si
No
No sé

Si
No
No sé

Si
No
No sé

Si
No
No sé

Si
No
No sé

Si
No
No sé
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B/ ¢Cuales son los resultados?

7. ¢Cuan grande fue el efecto del tratamiento?
¢ Qué resultados se midieron?
¢ Qué estimadores se usaron?

8. ¢COmo es la precision de la estimacion del efecto del tratamiento?
¢ Cudles son sus intervalos de confianza?

9. ¢Pueden aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local?
cCrees que los pacientes incluidos en el ensayo son suficientemente
parecidos a tus pacientes?

10. ¢ Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia clinica?
En caso negativo, ¢en qué afecta eso a la decision a tomar?

11. ¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes?
Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero, ;qué piensas tu al
respecto?

Si
No
No sé

Si
No
No sé

Si

EEpEEEgEEE

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS DISPOSITIVOS INTERESPINOSOS

83



Checklist para evaluar la calidad metodolégica de los ensayos clinicos y estudios
observacionales

NO
CLARO

SI NO
1. (Elestudio es aleatorizado?

2. ¢Eldisefio del estudio fue prospectivo?

3. ¢Eran los participantes una muestra representativa
seleccionada de una poblacion relevante?

4. ¢Se describen claramente los criterios de inclusion/exclusion
de los pacientes?

5. ¢Los participantes se incorporaban al estudio en un punto
similar en su progresion de la enfermedad? Homogeneidad
en las caracteristicas iniciales de la poblacion de estudio

6. ¢Todos los factores prondsticos importantes fueron
identificados?

7. ¢El periodo del reclutamiento fue indicado claramente?
8. ¢Los resultados fueron valorados de forma cegada?

9. ¢El estudio fue emprendido por alguien experimentado en la
ejecucion del procedimiento?

10. ¢Las medidas de resultados utilizadas fueron objetivas
(validas y fiables)?

11. ¢;Todos los resultados importantes eran considerados?

12. ¢El seguimiento es adecuado para detectar efectos
importantes sobre resultados de interés?

13. ¢Lainformacion fue proporcionada en los no-
respondedores?

14. ¢ Los resultados principales fueron descritos claramente?
(para permitir la reproduccion)

Adaptado de Downs SH, Black. N. The feasibility of creating a checkiist for the assessement of the
methodological quality of randomised and non-randomised studies of health care intervention. J.
Epidemiol. Community Health 1998,52(6):377-84.
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Anexo 3. Grados de recomendacion y niveles
de evidencia cientifica del SIGN

Grado de recomendacion

Al menos un metanalisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1 ++y
directamente aplicable a la poblacion diana de la guia; o un volumen de evidencia
cientifica compuesto por estudios clasificados como 1 +y con gran consistencia entre
ellos.

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 ++,
directamente aplicable a la poblacion diana de la guia y que demuestran gran
consistencia entre ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados
comol++61+.

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 +
directamente aplicables a la poblacién diana de la guia y que demuestran gran
consistencia entre ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados
como 2 ++.

Evidencia cientifica de nivel 3 6 4; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios
clasificados como 2 +.
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Niveles de evidencia cientifica

1+

2++

2+

Metanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.

Metanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos bien realizados con poco riesgo de sesgos.

Metanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto
riesgo de sesgos.

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y
controles. Estudios de cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de
sesgo y con alta probabilidad de establecer una relacién causal.

Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo
y con una moderada probabilidad de establecer una relacién causa.

Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo Yy riesgo
significativo de que la relaciéon no sea causal.

Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

Opinion de expertos

86
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Anexo 4. Diagrama de flujo de la gestion
documental

Articulos obtenidos en la blsqueda
MedLine n =157
Embase n =104

CRD =8
Cochrane Library =2
INATHA n=2

NICE n=3
AUNETS n=1

n =277

| Duplicados n =87

No tematica n =43
_> Tipo estudio o n° de pacientes n = 94
Cartas, editoriales, comentarios n =3
Estudios in Vitro o en animales n =13
Idioma n=20
Comunicaciones a congresso n =11

Articulos identificados potencialmente
relevantesn =5

Estudios incluidos tras revision
secundarian = 4

_’ Estudios excluidos tras lectura a texto
completon =1

Articulos con informacion relevante
para el informe n = 8
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Anexo 5. Resultados de evaluacion de la
calidad

Evaluacion de la calidad de la revision sistematica con AMSTAR

Autor, afio Moojen, 2011%*
1. ¢Se proporcion6 un disefio a priori? Si
2. ¢Hubo seleccion de estudios y extraccion de datos por duplicado? Si
3. ¢Sellevo a cabo una busqueda exhaustiva de la literatura? Si

4. ¢Se uso el estado de publicacion (egj. literatura gris) como un criterio

de inclusién? No
5. ¢Se proporcion6 una lista de estudios (incluidos y excluidos)? Si
6. ¢Fueron identificadas las caracteristicas de los estudios incluidos? Si
7. ¢Fue valorada y documentada la calidad cientifica de los estudios Si
incluidos?
8. ¢Fue usada apropiadamente la calidad cientifica de los estudios Si
incluidos para formular las conclusiones?
9. ¢Fueron apropiados los métodos utilizados para combinar los Si
resultados de los estudios?
10. ¢Fue valorada la probabilidad de sesgo de publicacion? No
11. ¢Fue incluido el conflicto de intereses? Si
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Evaluacion de la calidad de los ensayos clinicos con la herramienta CASPe

Articulos

Zucherman Zucherman Anderson et Azzazi et l\;l;l;a/r Moojen et Stromqyvist
etal. 2004* et al. 2005% al. 2006* al. 2010* 20124'5 al. 2013* et al. 2013
Definicién clara Si Si Si No Si Si Si
pregunta
5 Aleatorizacion si Si no Si, Si
O asignacién - Si, descrito ~ Si, descrito L descrit . Si, descrito
= f descrito descrito descrito
{1 pacientes o
E Seguimiento
&' completo Si Si Si Si Si Si Si
Z pacientes
S Hub
w ubo . No No No No No Si No
Q enmascaramiento
N
g Grupos similares
g rupos si si si si Si Si Si
< al comienzo
>
Tratamiento igual , , . . .
de los grupos No No Si Si Si Si Si
@ Magnitud de la i i No i i No i
A intervencion
<
'_
3 Precisi6
p recson Si Si Si Si i i Si
& estimacion efecto
Aplicacién
préctica Si Si Si Si Si Si Si
S resultados
6 A
< mportancia si si si si i Si Si
O clinica
|
o
<
Beneficio costes No No No No No No No
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Evaluacion de la calidad de la cohorte retrospectiva con la lista de verificacion de
Downs & Black para estudios observacionales

10.

11.
12.

13.

14.

¢El estudio es aleatorizado?

¢El disefio del estudio fue prospectivo?

¢Eran los participantes una muestra representativa
seleccionada de una poblacion relevante?

¢ Se describen claramente los criterios de
inclusién/exclusién de los pacientes?

¢Los participantes se incorporaban al estudio en un punto
similar en su progresion de la enfermedad?
Homogeneidad en las caracteristicas iniciales de la
poblacion de estudio

¢ Todos los factores prondsticos importantes fueron
identificados?

¢El periodo del reclutamiento fue indicado claramente?
¢Los resultados fueron valorados de forma cegada?

¢ El estudio fue emprendido por alguien experimentado en
la ejecucion del procedimiento?

¢Las medidas de resultados utilizadas fueron objetivas
(validas y fiables)?

¢ Todos los resultados importantes eran considerados?
¢El seguimiento es adecuado para detectar efectos
importantes sobre resultados de interés?

¢La informacién fue proporcionada en los no-
respondedores?

¢Los resultados principales fueron descritos claramente?
(para permitir la reproduccion)

Deyo 2013*
No
No

Si

Si

Si

Si
Si
No
Si
Si
Si
Si
Si

Si
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