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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

La Neuromodulacion de Raices Sacras (NRS), progresivamente se va
imponiendo como técnica de eleccion en los pacientes con disfuncion
miccional cronica (incontinencia urinaria por vejiga hiperactiva y
retencion urinaria) e incontinencia fecal con o sin lesion de esfinter
anal refractaria a tratamiento farmacoldgico convencional.

OBJETIVO

El objetivo de este informe es valorar el estado de conocimiento
cientifico acerca de la eficacia, efectividad, seguridad y coste-
efectividad de la NRS para el tratamiento de la incontinencia urinaria e
incontinencia fecal.

METODOLOGIA

La evidencia respecto a la NRS de las indicaciones urinarias e intestinal
se ha realizado a través de una busqueda en la literatura médica
indexada en las principales bases de datos electronicas existentes:
Medline, EMBASE, CINAHL y la Libreria Cochrane.

RESULTADOS

Hay suficiente evidencia cientifica para valoran positivamente la
terapia. De la revision de la evidencia realizada, la NRS es segura,
efectiva y coste-efectiva, considerando todas las variables de medicion
de efectividad de la incontinencia urinaria e incontinencia fecal.
Ademas mejora la calidad de vida de los pacientes y sus resultados se
mantienen a largo plazo.

CONCLUSIONES
La NRS es una técnica segura, efectiva y coste-efectiva para el
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tratamiento de la disfuncién miccional crénica e intestinal frente al
tratamiento convencional (modificaciones de los habitos de vida,
técnicas de reeducacion y farmacos).

No obstante, es necesario una mayor investigacion sobre la mejora de
la seleccion de los pacientes (sélo a aquellos que no ha funcionado el
tratamiento convencional), en la realizacio del implante, y en la
evaluacion de los que fracasan.

INTRODUCCION

Existen diversos estudios publicados sobre la epidemiologia de la
incontinencia urinaria y vejiga hiperactiva en Espaha, que
presentan una cierta variabilidad en funcion, principalmente, de
los grupos de edad considerados. En general, la prevalencia en
poblacion mayor de 40 afos estaria en torno a un 24% para
mujeres y oscilaria entre un 15 y un 20% para hombres, con una
prevalencia que llega hasta valores del 50% en poblacion de mas
de 65 anos.

Los datos epidemioldgicos de la incontinencia fecal disponibles
en la literatura también son variables. Se estima que la
prevalencia en poblacion adulta oscila en torno al 2,2-15,3% y la
incidencia en torno al 2,2%. La incidencia es mas elevada en
ancianos, mujeres (siendo una de las principales causas en
mujeres jovenes la ruptura del esfinter anal durante el parto), y
en pacientes con otras alteraciones del suelo pélvico

La repercusion de la patologia en la salud publica es elevada ya
que su prevalencia es alta y va en aumento, supone un impacto
econdmico significativo y las alteraciones sociales y en calidad de
vida que produce en los pacientes son muy importantes.

Es de destacar que Unicamente el 25% de los pacientes con
incontinencia urinaria buscan la ayuda de su medico en Espana y
solo 15-45% de los pacientes acude al medico en busca de terapia
para la incontinencia fecal.

La neuromodulacién de raices sacras (NRS) se basa en la
estimulacion eléctrica uni o bilateral de las fibras nerviosas de la
raiz sacra (a nivel S3) con el fin de modular los reflejos nerviosos
vesicouretrales, y por tanto el comportamiento de la vejiga y del
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esfinter uretral externo, y de los musculos del suelo pélvico. La
NRS, progresivamente se va imponiendo como técnica de
eleccion en los pacientes con disfuncién miccional crénica
(incontinencia urinaria por vejiga hiperactiva y retencion
urinaria) e incontinencia fecal con o sin lesién de esfinter anal
refractaria a tratamiento farmacoldgico convencional.

La NRS forma parte de una serie de tratamientos que tienen
como base la estimulacion eléctrica. Este tratamiento se aplica,
principalmente, a las disfunciones miccionales cronicas, que
incluyen los sintomas de urgencia, frecuencia, retencion urinaria,
incontinencia urinaria de urgencia y dolor pélvico, que se pueden
manifestar aislados o de forma combinada.

La NRS esta indicada para:
o disfunciones miccionales cronicas:

- incontinencia urinaria por vejiga hiperactiva
(incontinencia urinaria de urgencia y
sindrome de urgencia-frecuencia)

- retencidn urinaria

* incontinencia fecal con o sin lesion del esfinter anal
* doble incontinencia
« estrefiimiento cronico

» dolor pélvico

Siempre que hayan fracasado en los pacientes el tratamiento
conservador: control de habitos y tratamiento farmacologico.

DESCRIPCION DE LA TECNOLOGIA

Disfunciones miccionales

La aplicacion de estimulacion nerviosa como una opcion de
tratamiento de la disfuncion del tracto urinario inferior ha
abierto una puerta a una terapia menos invasiva para los
pacientes refractarios al tratamiento conservador. La utilizacion
de neuromodulacion se basa en el conocimiento de que la
incontinencia urinaria es habitualmente el resultado de un
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desequilibrio en los sistemas de control facilitador e inhibidor,
que dan lugar con frecuencias a un detrusor "hiperexcitable”, lo
que lleva a la incontinencia durante la fase de llenado. La
terapia de NRS utiliza impulsos eléctricos suaves para estimular
de forma continua los nervios sacros de manera que se consiga un
equilibrio de los reflejos moduladores implicados en el control de
las vias urinarias inferiores. La estimulacion se realiza a nivel del
nervio S3 ya que este es el mas importante en la inervacion del
musculo detrusor.

Las principales guias internacionales de tratamiento de la
incontinencia urinaria (ICl 4th International Consultation on
Incontinence, EAU, European Association of Urology y National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), UK
recomiendan la NRS para incontinencia de wurgencia y/o
frecuencia en aquellos casos en los que hubiese fallado el
tratamiento conservador (farmacologico), como alternativa
previa a cirugias mas invasivas. El grado de recomendacion de la
ICl para esta terapia es Grado B, con nivel de evidencia 2 (Grado
B significa que la recomendacion proviene de estudios
consistentes de nivel de evidencia 2 y/o 3, o con evidencia
proveniente mayoritariamente de ensayos clinicos aleatorizados).
En la guia ICI del 2009 la neumodulacion de raices sacras para la
incontinencia urinaria de urgencia, era un tratamiento de
eleccién con Grado A.

En el caso del tratamiento de la retencion urinaria no hay guias
publicadas hasta el momento.

Incontinencia fecal

En el caso del tratamiento de la incontinencia fecal, la NRS (S3)
se produce para modular los reflejos que intervienen en el
control del tracto gastrointestinal. Existen algunas dudas sobre el
mecanismo de accion, pero se ha demostrado que la NRS induce
estimulos inhibitorios en la corteza motora que se transmiten al
esfinter anal.

Constituye una alternativa minimamente invasiva que ha
modificado el algoritmo terapéutico de la incontinencia fecal.
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Las guias del ICl y del NICE recomiendan la NRS como tratamiento
de segunda linea, tras fracaso al tratamiento conservador,
siempre que el esfinter anal no este demasiado danado. El grado
de recomendacion de las guias del ICl para esta terapia es Grado
B, con un nivel 2 de evidencia, estando recomendado ante
opciones quirdrgicas mas invasivas (graciloplastia dinamica,
reparacion postanal,...).

En la ICI 2009 para la incontinencia fecal, se recomienda con
Grado B la NRS para:

m El tratamiento de la |. Fecal severa refractaria sin
defecto de esfinter.

m Se sugiere la realizacién de un test cuando el defecto del
esfinter es < 180° (anteriormente se recomendaba una
esfinteroplantia primero, y ante la recidiva, la NRS).

m Se recomienda con Grado C la NRS en defectos
esfinterianos de > 180°.

En esta guia, la NRS es el tratamiento de eleccion para la
incontinencia fecal refractaria (que no han respondido a los
tratamientos conservadores: terapias conductuales, farmacos,
biofeedback...). Estos tratamientos no son efectivos en un 30%
de los pacientes.

m Para el tratamiento de la incontinencia fecal en
pacientes neuroldgicos, la neuromodulacion sacra esta
recomendada con un Grado C, al igual que el resto de los
tratamientos, puesto que existe falta de estudios para
esta poblacion de pacientes con todos los tratamientos.

m En la ICI 2009 se recomienda, con Grado A, estudiar la
funcion urinaria y fecal conjuntamente si ambas estan
afectadas. La neuromodulacion de las raices sacras es el
Unico tratamiento que simultaneamente trata
disfunciones vesicales y fecales
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FASES Y COMPONENTES DE LA TERAPIA

El tratamiento con la terapia de la NRS consta de dos partes. La
primera, una fase de prueba para demostrar si la técnica es
efectiva para un paciente en concreto. Esta primera intervencion
se puede realizar de dos formas, consistiendo la mas utilizada en
los Ultimos afos en la colocacion del/los electrodos tetrapolares
definitivos (tined lead) a nivel de la raiz S3 y uniéndolos,
mediante una extension percutanea, a un estimulador de prueba
externo que presta la casa comercial (Medtronic Iberica SA) y que
el paciente lleva durante 15 dias.

Si esta prueba es efectiva, y solo si lo es, se realiza una segunda
intervencion, en la que se coloca el neuromodulador definitivo
debajo de la piel, en la parte superior de las nalgas, que
sustituye al externo.

La cirugia se lleva a cabo de forma ambulatoria, con anestesia
local, requiere poco tiempo de quirdfano, se asocia a pocas
complicaciones y a una rapida recuperacion del paciente.

Se trata ademas de una terapia completamente reversible.

La Unica terapia de NRS actualmente en el mercado es
InterStim®, de Medtronic. La terapia InterStim® necesita los
siguientes componentes para cada una de las fases:

Para la fase de colocacion del electrodo:

- Electrodo Tined Lead (electrodo tetrapolar deflnitivo)
- Estimulador de prueba externo
- Kit de abordaje para implante subcutaneo

Para el implante definitivo:

- Neuromodulador Implantable
- Extension subcutanea, en caso de que sea necesaria
- Programador para el especialista y para el paciente

La NRS esta aprobada para su uso en el tratamiento de la
incontinencia urinaria en los Estados Unidos desde 1997, y en
Europa, desde 1994. Desde el primer estudio multicéntrico
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europeo, iniciado en 1999, ya se han reunido 10 afos de
experiencia clinica. Se empez6 a utilizar en el afo 2000 en
pacientes con incontinencia fecal y estrefimiento cronico.

Hasta la fecha se han realizado 62.000 implantes en todo el
mundo y mas de 6.500 en Europa, para las indicaciones descritas.
En Espana, aproximadamente 500 pacientes han recibido un
implante.

OBJETIVO DEL INFORME

El objetivo de este informe es valorar el estado de conocimiento
cientifico acerca de la eficacia, efectividad, seguridad y coste-
efectividad de la NRS para el tratamiento de la incontinencia
urinaria e incontinencia fecal.

METODOLOGIA

Estrategia de busqueda

La evidencia respecto al NRS de las indicaciones urinarias e
intestinal se ha realizado a través de una busqueda en la
literatura médica indexada en las principales bases de datos
electronicas existentes: Medline, EMBASE, CINAHL y la Libreria
Cochrane.

RESULTADOS

Efectividad clinica

Agencia de Evaluacién Australiana

El Medical Services Advisory Committee (MSAC) de Australia
publico en el 2009 una revision sistematica de la literatura (entre
el 2000 y 2008) para la NRS para el detrusor hiperactivo
refractario, retencion urinaria no obstructiva y el sindrome de



Neuromodulacion de raices sacras

vejiga dolorosa. La NRS se comparaba frente a tratamiento
medico convencional.

m Seguridad: la terapia no se asocia con ningln dato de
mortalidad y la mayoria de efectos adversos son
menores. El perfil de seguridad de la terapia parece
haber mejorado con los avances del dispositivo y de la
técnica quirurgica.

m Coste-efectividad: para el detrusor hiperactivo
refractario el coste es de $9.866/ paciente/ano de vida
adicional libre de incontinencia. En el caso de retencion
urinaria no obstructiva $7,129 / paciente/ano adicional
libre de cateterizacion o con un 50% de reduccién del
volumen por cateterizacion. En el caso de sindrome de
vejiga dolorosa, solo se realizo un analisis de costes,
dando como resultado una coste adicional de $11.300/
paciente.

m Se concluye que la NRS es efectiva, segura y tiene un
impacto favorable en la calidad de vida en los sindromes
de detrusor hiperactivo refractario y retencion urinaria
no obstructiva y por tanto se recomienda su financiacion
por parte de del Sistema Nacional de Salud.

Ontario Health Technology Advisory Committee

El Ontario Health Technology Advisory Committee (OHTAC)
consideraba en un informe del 2005, que existia evidencia de
nivel 2 que demostraba la efectividad y seguridad de la NRS para
pacientes con incontinencia urinaria de urgencia, sindrome de
urgencia-frecuencia y retencion urinaria. En el caso de la
incontinencia fecal, consideraba que la evidencia era de nivel 4.
Aunque la informacion a largo plazo era todavia escasa, estimaba
que la terapia era efectiva durante al menos 5 anos.

La recomendacion era aumentar el acceso a la terapia de NRS
para pacientes de incontinencia urinaria de urgencia, sindrome
de urgencia-frecuencia, retencion urinaria e incontinencia fecal,
en los que hubiese fracasado el tratamiento convencional.



Neuromodulacion de raices sacras

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

El NICE publicé en el 2004 una revision sistematica de la
literatura sobre NRS para incontinencia fecal. Se realiz6 la
revision de la evidencia publicada entre 1966 y 2003,
analizandose 7 series clinicas y 1 estudio doble ciego cruzado
(nivel de evidencia 2). Se concluia que no existian informes sobre
complicaciones a largo plazo y se estimaba que la terapia era
eficaz para la incontinencia fecal.

Se considera que la evidencia publicada es suficiente para
respaldar el uso del procedimiento. Se recomienda para
pacientes con incontinencia fecal en los que haya fracasado el
tratamiento convencional.

El NICE publicé también en 2004 una revision de la literatura
disponible para Incontinencia de Urgencia y el sindrome de
Urgencia-Frecuencia. Se realizd la revision de la evidencia
disponible hasta octubre del 2002, encontrandose 3 ECAs y 22
series clinicas. Se concluia que la efectividad no estaba clara en
el largo plazo (mas de 10 anos y la necesidad de entrenamiento y
soporte para aquellos hospitales en los que se implantase la
terapia.

Se considera que la evidencia publicada para la incontinencia
urinaria de urgencia y sindrome de urgencia-frecuencia es
suficiente para respaldar el uso del procedimiento. Se
recomienda para pacientes en los que haya fracasado el
tratamiento convencional (modificaciones de habitos de vida.
técnicas de reeducacion y farmacos). Ademas se recomienda la
seleccion de los pacientes en base a los resultados de la prueba
de estimulacion.

Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacion Médicas
de Cataluna

La Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacion Médicas
de Cataluna realizé en el ano 2000 una evaluacién de la eficacia,
efectividad y seguridad de la neuromodulacion sacra en la
incontinencia urinaria. Se realizé una revision bibliografica de la
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literatura disponible en aquel momento. Las conclusiones del
analisis fueron que se consideraba una terapia prometedora
considerando los resultados iniciales de eficacia. Se instaba a la
realizacion de nuevos estudios que analizasen los resultados a
largo plazo, en la calidad de vida, factores prondsticos y coste-
efectividad. Se recomendaba la introduccion de la tecnologia de
forma restrictiva en centros de excelencia, para favorecer curvas
de aprendizaje e ir dando respuesta a los vacios de conocimiento
existentes.

Seguridad

Los riesgos potenciales del implante del sistema de
neuromodulacion  son normalmente los asociados a la
intervencion quirlrgica minimamente invasiva, asi como los
relacionados con la implantacion del sistema.

Se ha hecho una recopilacién de la evidencia cientifica publicada
en relacion con las complicaciones de la terapia de
neuromodulacion de raices sacras para disfunciones miccionales e
incontinencia fecal.

En ella se muestran los eventos, recopilados en distintos estudios
clinicos, surgidos durante la fase de prueba o tras el implante
definitivo del estimulador. Las complicaciones mas
frecuentemente reportadas son: sensacion temporal del estimulo
eléctrico, dolor en el lugar del implante, problemas relacionados
con el electrodo (principalmente migracion), infeccion y lesiones
en el lugar del implante. En algunos estudios se recoge la pérdida
o falta de eficacia como una complicacion, si bien, al igual que
ocurre con otras terapias, existe un porcentaje de pacientes para
los cuales la NRS no es eficaz, que esta documentado en la
literatura. En este sentido es muy relevante la fase de test de la
NRS, y que con las mejoras en al terapia esta fase se relacione
con un menor numero de falsos positivos y falsos negativos.

Las complicaciones no suelen ser severas y son reversibles y de
facil tratamiento/solucion. En algunos casos, se soluciona con
una revision quirdrgica y, en casos excepcionales, con el explante
o retirada del dispositivo.

-10 -
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Con los resultados se ve claramente que el avance de la
tecnologia de la NRS y de la técnica quirurgica ha permitido la
mejora de las tasas de complicaciones, revisiones quirdrgicas y
riesgo de eventos adversos.

Asi, los resultados de los dos estudios mas recientes recogidos,
ambos de 2009, dan una tasa de complicaciones de un 20,8% vy
8,3%. Por el contrario, los porcentajes son mucho mayores y se
sithan en un rango bastante variable cuando se observan los
resultados de todos los estudios, con un porcentaje total de
pacientes que experimentan complicaciones que va de un 14% a
un 53%.

En un estudio se observa que las diferencias entre los resultados
y la incidencia de revisiones quirlrgicas pueden atribuirse a la
"curva de aprendizaje” y a las mejoras técnicas y quirurgicas en
la aplicacion de la NRS. En el estudio se ve la evolucién de las
tasas de complicaciones y revision quirirgica durante 13 anos
(1990-2003) en una cohorte de pacientes con mas de un ano de
seguimiento. Durante estos 13 anos se ve una marcada
disminucion de ambas tasas. Antes de 1995, la media de nimero
de reintervenciones era 1,56; después de 1995 disminuye hasta
0,49.

Es importante tener en cuenta que, aunque con los resultados de
estos estudios las complicaciones puedan parecer frecuentes, al
ver las mejoras que provoca la terapia, sobre todo en la calidad
de vida de los pacientes, y la normalmente baja gravedad y
reversibilidad de los eventos adversos, la percepcion general de
los médicos es mayoritariamente que el ratio riesgo beneficio es
positivo. Y sobre todo que las opciones terapéuticas disponibles
autorizadas en nuestro pais para los pacientes con patologias del
suelo pélvico son cirugias mas invasivas.

En resumen, hay que tener en cuenta distintos factores
relacionados con las complicaciones:

No son severas,

Son reversibles,

Se controlan facilmente,

Los estudios mas recientes muestran tasas de
complicaciones menores,

En la tasa de complicaciones influye la curva de

-11 -
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aprendizaje y las mejoras técnicas y quirlrgicas,
m El ratio beneficio-riesgo es positivo.

Coste-efectividad

Incontinencia urinaria

Arlandis et al, 2009 han realizado un analisis coste-efectividad de
la NRS en Espafia para pacientes con vejiga hiperactiva
refractaria. Se comparo la NRS con mantener a los pacientes con
farmacos orales que son ineficaces durante un tiempo mayor al
considerado en las guias de practica clinica (ante la falta de
eficacia, se recomienda cambiar a otra opcion tras 8 a 12
semanas de tratamiento ineficaz), practica que es habitual en
algunos centres que no pueden ofrecer la NRS a sus pacientes. Se
observd que tan solo tras un afo de tratamiento, se compensan
los mayores costes iniciales de la NRS gracias a su eficacia, que
pasa a ser una terapia eficiente.

También en este estudio se compar6 la NRS con el tratamiento
con inyecciones periodicas de toxina botulinica A en la pared
vesical. La toxina botulinica A no esta todavia aprobada para el
tratamiento de estos pacientes, y la guia IClI del 2009 la
recomienda con un grado B (la neumodulacion de raices sacras en
Grado A). Pero se esta utilizando en varios hospitales espanoles.
En este caso, se realiza un analisis de eficiencia a largo plazo, el
recomendado puesto que es una patologia cronica y la toxina
botulinica A requiere reinyecciones periddicas (segun el panel de
expertos, cada 9 meses). Se observa que a partir del cuarto ano
de tratamiento se compensa el mayor coste inicial de la NRS.

No se compar6 NRS con cistoplastia, puesto que no se suele
utilizar habitualmente en los centros espafoles por el riesgo de
complicaciones y las recidivas.

En general, se observa que el coste inicial es superior para
InterStim por el dispositivo, pero el coste por ano durante el
seguimiento es inferior al de los comparadores:

m Frente a Toxina botulinica, por la necesidad de
reinyecciones.

-12 -
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m Va disminuyendo la diferencia de costes a lo largo del
tiempo.

Sobre la efectividad, el porcentaje de pacientes con mejoria es
siempre superior, por lo que presentan mejor calidad de vida.
Por eso, los pacientes tratados con InterStim acumulan mas anos
de vida ajustados por calidad (AVAC).

Los autores concluyen que el manejo de la Vejiga Hiperactiva
idiopatica refractaria incluyendo la NRS en el esquema
terapéutico es una opciodn coste-efectiva (o eficiente).

Un estudio reciente aceptado para su publicacion en Value in
Health evalla la relacion coste-efectividad y el impacto
presupuestario de la neuromodulacion de raices sacras (NRS) en
comparacion con el tratamiento médico Optimo continuo en
pacientes con incontinencia urinaria. Se desarrollo un modelo de
Markov a 10 afos para estimar los AVACs ganados y los episodios
de incontinencia evitados asociados al comparador.

La ratio coste-efectividad incremental para la NRS demuestra
que, aunque los costes iniciales de NRS son mas altos que para
los otros tratamientos, los costes de la NRS disminuyen en el
seguimiento, junto con la eficacia que es mayor en el largo plazo
y hace que la NRS sea la opcién economicamente dominante
(menor coste y mayor eficacia) en diez anos. Los analisis de
sensibilidad indican que el 99,7% y 99,9% de la NRS versus
tratamiento medico entran en el umbral del ratio coste-
efectividad de 30.000€/AVAC, que se considera aceptable en
Espana. El coste incremental de diez anos por el episodio de
incontinencia evitado también hace que la NRS sea la opcion
dominante (menor coste y mayor eficacia) en comparacion con
los tratamientos médicos. Ademas, el impacto en el presupuesto
estimado de la NRS para el manejo de los pacientes con vejiga
hiperactiva en Espafna es pequeno.

Como una opcion de tratamiento para la vejiga hiperactiva
idiopatica refractaria, a los diez anos, la NRS ofrece una
posibilidad considerable para la mejora de los sintomas y de la
calidad de vida, asi como es coste-efectivo en comparacién con
el tratamiento médico.

-13 -
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Incontinencia fecal

En Espafna, Brosa et al., compararon los costes, coste-efectividad
e impacto presupuestario a los 5 anos de la inclusion de la
neuromodulacién de raices sacras en el algoritmo de tratamiento
clasico para los pacientes con incontinencia fecal severa que
requieren una terapia quirlrgica, para pacientes con esfinter
anal danado y pacientes sin lesion en el esfinter anal o con
esfinter anal intacto. Al incluir todos los costes relacionados con
los tratamientos de los pacientes con incontinencia fecal, se
observo, que estos costes, al incluir las eficacias obtenidas con
las terapias quirdrgicas para los 5 afios, permitieron a los autores
concluir que la neuromodulacion de raices sacras es una terapia
eficiente tanto para pacientes con lesion en el esfinter anal como
con esfinter intacto al obtenerse unas ratios de coste por AVAC
ganado que son inferiores en ambos casos al valor umbral de
disponibilidad a pagar en Espana, establecido en 30.000€/AVAC
ganado (respectivamente. 16.181€ y 22.195€. para cada tipo de
paciente).

Dudding et al., realizaron una evaluacién econémica del coste-
efectividad de la NRS para el tratamiento de la incontinencia
fecal comparandolo frente a la terapia convencional. La
perspectiva tomada fue la del Sistema Nacional de Salud
britanico. Para el analisis se empleo un arbol de decision y se
consideraron los costes sanitarios directos en indirectos,
obteniéndose una ratio coste-efectividad incremental de
25.070£/AVAC ganado respecto al tratamiento convencional.
Cuando se incluian los costes no sanitarios el coste-efectividad
incremenal disminuia hasta 12.959£/AVAC ganado. Concluyeron,
por tanto que ambos valores se encontraban por debajo del
umbral que considera el NICE como uso eficaz de los recursos
sanitarios que esta en 30.000£/AVAC.

Hetzer et al., realizaron un analisis prospectivo de costes y
resultados en el que se comparaba la NRS frente a otras
alternativas quirlrgicas para el tratamiento de la incontinencia
fecal: graciloplastia dinamica, esfinteroplastia y colostomia. La
evaluacion econdémica se realizd desde la perspectiva del hospital
y solo se incluyeron costes directos, que se tomaron de forma
prospectiva con datos reales del propio estudio clinico. El
seguimiento se realizd durante un ano. Concluyeron que la NRS
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era mas coste-efectiva en el corto plazo respecto a las demas
alternativas quirurgicas.

Impacto presupuestario

Puesto que la técnica esta ya implantada en el Hospital
Universitario de Canarias desde el 2000, el uUnico cambio
esperable seria el aumento del numero de procedimientos una
vez convertido en hospital regional de referencia, por el flujo de
pacientes referidos desde otros centros del archipiélago.

En base a la experiencia de estos afos, se podria estimar que el
numero de pacientes que reciben el test de la NRS anualmente
podria pasar de 30 a 50, para ver si la terapia es eficaz, lo cual
supondria pasar de 20 a 25 implantes definitivos al afo.

En otros centros de Canarias, al tener mas facil acceso a la
intervencion, supondria una disminucion de otras técnicas
quirlrgicas mas agresivas y costosas, como cistoplastia y
derivacion urinaria en el caso de las disfunciones miccionales, y
colostomia, graciloplastia dinamica o esfinteroplastia en
incontinencia fecal.

Al tratarse de una cirugia minimamente invasiva, se podrian
esperar cambios en el resto de la Comunidad en los siguientes
indicadores:

» Se lleva a cabo con anestesia local, reduciendo los
posibles riesgos y complicaciones de una cirugia mas
agresiva.

» El tiempo de operacion es mucho menor, requiriendo un
menor tiempo de quirdéfano, ademas de permitir una
rapida recuperacion del paciente.

e Se realiza de forma ambulatoria, por lo que se evita la
necesidad de ingreso hospitalario.

«  Presenta un menor numero de recidivas que las técnicas
quirdrgicas tradicionales

» El seguimiento de este tipo de pacientes una vez
implantados es también menor, requiriendo de una Unica
visita de seguimiento al ano.
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e Es una terapia completamente reversible, por si el
paciente necesita otra opcion terapéutica.

Todo esto va asociado a una disminucion de costes para el
Servicio Canario de Salud, por disminucion del tiempo de
quiréfano, hospitalizacion, complicaciones y seguimiento, asi
como un ahorro por la reduccion del tratamiento farmacolodgico,
absorbentes, cateterizaciones y bolsas de colostomia,
mayoritariamente.

CONCLUSIONES

1. Hay suficiente evidencia cientifica para valoran
positivamente la terapia. La NRS es una técnica segura,
efectiva y coste-efectiva para el tratamiento de la
disfuncion miccional cronica e intestinal frente al
tratamiento convencional (modificaciones de los habitos
de vida, técnicas de reeducacién y farmacos).

2. De la revision de la evidencia realizada, se puede concluir
que la terapia de NRS es segura y efectiva, considerando
todas las variables de medicion de efectividad de la
incontinencia urinaria, para el tratamiento de
incontinencia urinaria de urgencia, el sindrome de
urgencia-frecuencia y la retencidon urinaria. Mejora la
calidad de vida de los pacientes y sus resultados se
mantienen a largo plazo.

3. No obstante, es necesario una mayor investigacion sobre
la mejora de la seleccion de los pacientes (solo a aquellos
que no ha funcionado el tratamiento convencional), en la
realizacion del implante, y en la evaluacion de los que
fracasan.

RECOMENDACIONES

» Todos los informes y evaluaciones valoran positivamente
la terapia desde el punto de vista de efectividad,
seguridad (observando una mejora en el perfil de
seguridad con los avances del dispositivo y de la técnica
quirlrgica) y eficiencia (coste-efectividad) y recomiendan
su financiacion para pacientes con patologias del suelo
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pélvico e incontienencia fecal tras fracaso al tratamiento
convencional (modificaciones de los habitos de vida,
técnicas de reeducacion y farmacos). Ademas se
recomienda la seleccion de los pacientes en base a los
resultados de la prueba de estimulacion.
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