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Resum executiu

La finalitat d’aquest document és examinar els efectes beneficiosos i adversos de I'estimulacié
convencional de la medul-la espinal (EME) segons les principals indicacions avaluades (dolor
neuropatic refractari i dolor isquemic cronic) aixi com el cost-efectivitat d’aquesta intervencié.
Aquest informe recull l'evidéncia existent sobre els efectes adversos i beneficiosos de
I'electroestimulacio de la medul-la espinal, la relacié cost-efectivitat de la intervencié, aixi com
un examen del seu Us i indicacions actualment al sistema de salut de Catalunya per al
tractament del dolor neuropatic refractari i el dolor isquemic.

El dolor neuropatic és aquell causat per una lesié o malaltia en el sistema somatosensorial i
que pot ser a escala dels nervis periférics, a escala central o mediat pel simpatic, els quals
engloben, principalment, el dolor postictus, dolor del membre fantasma o post lesié medul-lar,
perd també la sindrome de fallida de la cirurgia d’esquena (SFCE) i la sindrome de dolor
regional complex (SDRC).

S’entén per estimulacié convencional de la medul-la espinal la técnica de neuromodulacié que
consisteix en la introduccié d’eléctrodes en I'ambit de I'espai epidural i s’estenen fins a I'espai
de la part superior de la columna vertebral, i que subministren un estimul electric de baix
voltatge i de freqliéncia entre els 40 i els 80 Hz. Es tracta d’una intervencié proposada en el
tractament del dolor neuropatic, que esdevé refractari a causa del fet que no ha respost al
tractament farmacologic. En els darrers anys s’ha constatat un augment notable del consum
d’opioides pel tractament del dolor en qué segons informes recents han implicat un increment
d’efectes adversos greus, la qual cosa planteja si 'TEME representa una alternativa adequada
per a frenar aquest increment.

Al llarg del periode 2008-2017 es registra a Catalunya (segons se’n desprén del CMBD) la
implantacié de 438 dispositius en 22 centres, dels quals Gnicament 7 han implantat més de
cinc implants I'any en alguna ocasio. Utilitzen aquest procediment els especialistes en
anestesiologia, neurocirurgia i cirurgia ortopédica i traumatologia.

L’'evidéncia revisada s’ha extret de revisions sistematiques amb metanalisi, aixi com
d’'informes d’avaluacié de tecnologies sanitaries i guies de practica clinica, amb un emfasi
especial en aquelles publicacions més susceptibles d’informar dels processos assistencials,
com ara les que tracten I'avaluacio de pacients candidats per aquest procediment o les que
relacionen volum d’activitat i resultats clinics.

Els diferents estudis consultats se centren en alguna de les diverses sindromes que
componen el dolor cronic neuropatic, perd també en aquelles que componen el dolor cronic
isquemic. Si bé en 'SFCE i en 'SDRC hi ha més proves de l'eficacia i seguretat de 'TEME, és
menys concloent el seu paper en el dolor cronic isquémic i en la neuropatia dolorosa diabetica.
Val a dir que algunes societats cientifiques han questionat també I'evidéncia en I'is de 'TEME
per a'SFCE i 'SDRC, un questionament esperable si atenem al baix nombre d’assaigs clinics
controlats realitzats, a la brevetat dels seguiments i a la impossibilitat de 'emmascarament a
causa de la parestésia que genera 'EME.

D’acord amb la International Neuromodulation Society, les técniques de neuroestimulacio per
a l'alleugeriment del dolor sén técniques segures, minimament invasives, reversibles i
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efectives en millorar la capacitat funcional i la qualitat de vida. Tanmateix, €s molt important la
seleccié de pacients, doncs no és una intervencio lliure de riscos i complicacions. Les
complicacions relacionades amb el mal funcionament del dispositiu inclouen problemes
relacionats amb el cable de I'implant, amb I'esgotament prematur de la bateria i amb la seva
recarrega. Les complicacions biologiques poden manifestar-se en forma d’infeccions,
hematomes o seromes, i mal de cap i lesions nervioses, sent aquests dos darrers molt rars.
Les complicacions relacionades amb els cables i eléctrodes sén relativament més frequents,
mentre que els problemes relacionats amb les bateries son menys frequents.

Pel que fa a la relacio entre cost de 'EME i la seva efectivitat, la seva analisi parteix de la
comparacioé amb les alternatives d’aplicar cirurgia novament o tractament medicamentos, i els
diversos estudis existents adopten la perspectiva del finangador. El resultat d’aquestes
analisis és majoritariament favorable, especialment en I'aplicacié de la terapia per a SFCE i
SDRC, condicionat a una longevitat de la bateria major a quatre anys. Les limitacions
d’aquests estudis son manifestes en els conflictes d’interessos dels autors, en el biaix del
calcul d’estalvi generat per adoptar un horitzé temporal llarg i en un seguiment dels pacients
curt. En aquest sentit, alguns autors alerten de la manca d’evidéncia generada pels assaigs
clinics i en alguns casos de la relacié cost-efectivitat desfavorable en el suposit que s’adopti
la perspectiva social, incloent-hi els costs indirectes de la pérdua de salut (baixes laborals,
reduccio de la productivitat, etc.).

En qualsevol cas, la selecci6 i avaluacié adequada de pacients candidats a ser tractats amb
EME es revela com un element critic per a l'eficacia i, per tant, per I'eficiencia de les
intervencions; diverses societats cientifiques i estudis advoquen per la constitucié d’equips de
valoracié i atencié multidisciplinaris que afavoreixin un abordatge integral del dolor com a
problema de salut complex i multifactorial.

L’ds de 'EME en el maneig del dolor neuropatic refractari convindria concentrar-lo en Unitats
del Dolor de nivell 111.2

Es necessaria una ordenacio de les Unitats del Dolor de nivell 11, les quals requeririen, d’acord
amb el model d’atencié del dolor cronic proposat pel Departament de Salut 'any 2010,
l'establiment d’'un minim de casos anuals, la constitucié d’equips multidisciplinaris que
incloguin la psicologia clinica, la protocol-litzacié de tot el procediment i un registre i seguiment
acurats.

Finalment, seria rellevant la creacio d’'una base de dades a escala de Catalunya on es registri,
amb els requisits legals pertinents, totes aquelles variables relacionades amb aquest tipus de
tractament. Es coneix que la Societat Catalana del Dolor (SCD) esta treballant en aquesta
linia dins del Grup de Treball en Neuromodulacié de recent creacid, on aquesta accio n’és una
de les prioritaries.

@ En aquest ambit s’afegirien les técniques més complexes com les de neuromodulacié amb implants interns
espinals, de nervis periférics o subcutanis.
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Els centres amb Unitats del Dolor de nivell Il haurien d’incorporar les altres formes
d’estimulacio o les altres localitzacions que s’estan proposant actualment sota protocols de
recerca.

Per tal de capturar amb més precisio la indicacio principal i usos d’aquests dispositius, caldria
fer un esfor¢ d’homogeneitzacié de criteris, de codificacid de procediment i diagndstic
mitjangant la difusio dels codis pertinents.

En el financament d’aquesta técnica per part del CatSalut, fora recomanable distingir el
finangament del dispositiu dels procediments que s’hi vinculen.
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Introduccio

Estimulacio de la medul-la espinal

L’estimulacié de la medul-la espinal (EME) és una forma de neuromodulacié® que consisteix
en la introduccié d’'uns electrodes en I'espai epidural, situats proxims a les columnes dorsals,
que subministren un estimul eléctric de baix voltatge i de frequencia entre els 40 i els 80 Hz.©
Es una intervencio reversible, minimament invasiva, que obliga a un seguiment continuat. La
ubicacio dels electrodes ve determinada per la distribucié del dolor neuropatic i, a la vegada
que l'estimulacié genera una sensacié de parestésia a la zona on hi ha el dolor, aquest queda
bloquejat en el seu circuit aferent. L’objectiu de 'TEME convencional (< 1KHz) és reemplacar
I'experiéncia del dolor per unes parestésies agradables en el mateix lloc on s’ubica el dolor

).

L’EME, com es veura seguidament, és una intervencié proposada en el tractament del dolor
neuropatic que no ha respost a medicaments (hi ha una série d’analgésics i linies de
tractament)? (2) o a altres terapies (cirurgia, infiltracions, etc.). El dolor neuropatic, diferent del
dolor nociceptiu,® es defineix com aquell causat per una lesié o malaltia en el sistema nervios
central o periféeric i que pot ser periféric (com la neuralgia postherpética, la neuropatia diabética
dolorosa o el dolor per neuroma); central, on s’inclou el dolor postictus, el dolor després de
lesié medul-lar o el dolor neuropatic en I'esclerosi multiple; o intervingut pel simpatic, com la
sindrome de fallida de la cirurgia d’esquena (SFCE) i la sindrome de dolor regional complex
(SDRC) (2) (3).

Un dispositiu ’EME esta format per quatre components: 1) els eléctrodes extradurals, en
nombre de quatre, vuit 0 més, que es poden implantar percutaniament o mitjancant una placa
requerint aleshores cirurgia (laminotomia); 2) un cable, sota la pell, que connecta eléctrodes i
generador; 3) la font d’energia o generador que pot ser de dos tipus: a) amb bateria no
recarregable dins del generador implantat quirirgicament i que és el tipus més freqiientment
implantat, que en esgotar-se la bateria es realitza un reemplagament complet del generador,

b Per a la International Neuromodulation Society, la neuromodulacié és I'alteracié de I'activitat nerviosa mitjangant
el subministrament d’'un estimul eléctric o un agent quimic a llocs especifics del cos.

¢ Hi ha altres formes d’estimulacié com I'estimulacié d’alta freqiiéncia, 10.000 Hz (high-frequency stimulation), que
no dona parestesies, aixi com I'estimulacié amb rafega i d’'alta densitat. A I'annex es presenten graficament
aquestes tipologies d’estimulacié. També s’han introduit altres punts d’estimulacié com en I'ambit dels ganglis
espinals de les arrels dorsals (dorsal root ganglion DRG) que semblen particularment efectius en arees focalitzades
de dolor. Aquest informe se centra, pero, en la forma més estandard d’EME, de baixa freqtiéncia i en I'ambit dels
cordons dorsals de la medul-la espinal.

d Hi ha tres classes principals de farmacs pel dolor neuropatic: els antidepressius triciclics, els inhibidors selectius
de la recaptacio de la serotonina (ISRS) i els lligands del canal del calci alfa-2-delta com la gabapentina i
pregabalina. Com a segona linia sol recomanar-se un opioide débil com tramadol i un ISRS. En terceres i quartes
linies hi ha els opioides forts i altres antiepiléptics fora dels gabapentinoids i els cannabinoids. La carbamazepina
és ben efectiva en la neuralgia del trigemin i s’utilitzen també les preparacions topiques de capsaicina i lidocaina
en casos de dolor neuropatic localitzat com la neuralgia postherpética.

¢ El dolor nociceptiu s’origina per lesio de teixits i pot ser a la vegada dolor visceral (dolor originat en les visceres,
mal localitzat, profund, sord, com el dolor d’'una colecistitis) i dolor somatic (ben localitzat).

AN Generalitat Ageéncia de Qualitat i Avaluacio
Y de Catalunya Sanitaries de Catalunya



i b) un generador amb un receptor de radiofreqiiéncia amb una bateria recarregable; i 4) el
programador o control remot que s’activa/desactiva i determina la tipologia de I'estimul
(amplitud, duracio i intensitat).

Segons el generador i els electrodes, els neuroestimuladors es classifiqguen en: 1)
neuroestimulador no recarregable amb vuit electrodes; 2) neuroestimulador no recarregable
d’alta capacitat amb un maxim de setze electrodes; i 3) neuroestimulador recarregable i amb
un maxim de setze eléctrodes (4). Darrerament s’esta passant dels dispositius no
recarregables als recarregables, segons es comenta, per majors necessitats d’estimulacio.

L’'implant dEME sempre segueix dues fases: una primera en qué els eléctrodes es col-loquen
temporalment en 'espai epidural, permetent aixi un periode de prova, generalment d’entre
cinc a set dies 0 més. Aixd permet avaluar la resposta del pacient amb diferents nivells
d’estimulacié i, fins i tot, sense ella, i s’aconsella que aquesta avaluaci6 sigui duta a terme per
un clinic alié a I'equip que realitza els implants. Es considera una resposta favorable quan el
pacient tolera bé el dispositiu i hi ha una reduccié del dolor o del consum de farmacs pel dolor
del 50 % i, conseqientment, una millora funcional. Aleshores és quan es procedeix a I'implant
definitiu del generador i ha d’haver-hi un clar compromis del pacient amb un tractament que
pot durar molts anys o, fins i tot, de per vida. Una prova exitosa no és sempre garantia d’'uns
bons resultats amb l'implant definitiu. En general, tant pel periode de prova com en la
implantacié definitiva, I'implant es col-loca de manera ambulatoria utilitzant el circuit de
Cirurgia Major Ambulatoria (CMA) i tnicament un nombre minim de casos requereixen ingrés
durant la implantacio definitiva (5).

El dolor constitueix un simptoma, és a dir, una percepcié subjectiva i ampliament variable
entre individus, que fluctua al llarg del temps, tot i que en alguns casos esdevé la malaltia
principal. Com altres percepcions, esta subjecta a influencies externes i a I'efecte placebo i
nocebo. Qualsevol intervencio té un efecte especific (propi de la intervencié), perd també un
altre d'inespecific (propi del context). Precisament, per aquesta rad, no sols en mesures de
parametres subjectius siné també objectius (biomarcadors), en els assaigs clinics
aleatoritzats, s’aconsella el control amb placebo (que imita la intervencié experimental, pero
és inert) o, com a control, el maneig habitual o res. L’assaig optim és aquell aleatoritzat i
controlat amb placebo a triple cec. Els assaigs clinics amb 'EME convencional no permeten
emmascarar la intervencio, com per exemple fer una activacié EME ficticia, donada I'aparicio
obligada de parestésies. Les noves formes d’estimulacid que s’estan introduint superen
aquesta limitaci6 ja que no generen parestésies. En el dolor neuropatic d’origen central (per
lesié medul-lar, esclerosi multiple i ictus) s’ha posat de manifest una resposta placebo que, tot
i ser debil, resulta estadisticament significativa. Aixi, son factors predictors de baixa resposta
el disseny creuat dels estudis, la major duracié del dolor (menys expectatives, experieéncies
previes no reeixides) i I'heterogeneitat en els nivells basals de dolor, i no semblen factors
predictors el tipus d’afectacié central o el tipus d’intervencié (farmacologica o estimulacio
cerebral no invasiva) (6).

S’ha de tenir en compte que I'efecte placebo no deriva exclusivament d’'una intervencio inerta

o ficticia, siné que hi ha factors genétics, en I'ambit de l'individu, del professional de la salut,
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de la seva interaccio (relaci6 metge-malalt), del context terapéutic (com per exemple la
mateixa naturalesa de la intervencié i la seva via d’administracio) i del context psicosocial que
també hi influeixen. Tots aquests elements que intervenen en I'efecte placebo actuen sobre el
cervell, el cos i la conducta del pacient.

La naturalesa subjectiva i complexa del dolor dificulta la seva mesura. Tanmateix, per tal de
fer un seguiment i avaluar I'efecte de les intervencions meédiques, cal una correcta avaluacio
inicial amb mesures que s’orientin sobre la intensitat de dolor que pateix el pacient. Les eines
meés recomanades en els pacients adults son les escales visuals analogiques (EVA), les
escales verbals numériques (EVN), les escales verbals descriptives (EVD) i la realitzacioé de
diaris per recollir la freqiiéncia i circumstancia d’aparicio’. Mesures addicionals interroguen
sobre la qualitat de la son (qUestionaris o mitjangant actigrafia), i la posici6 del pacient i d’altres
parteixen de questionaris genérics o especifics (segons causa i localitzacid) del dolor. En el
cas del dolor lumbar és ben coneguda I'escala d’incapacitat per dolor lumbar d’Oswestry, aixi
com els questionaris d'HADs, SF-12, SF-36 o Catastrofismo pels aspectes psicologics i de
qualitat de vida i el PAIN-Detect, DNA4, NPSI, LANSS, NPQ o ID PAIN per a 'avaluacio del
dolor neuropatic. No sembla haver-hi una bona correlacié entre les mesures del dolor
subjectives i les més objectives, la qual cosa es fa palesa en I'SFCE (7).

Informes recents dels EUA parlen d’una crisi relacionada amb I'Us dels opioides generada per
la carrega del dolor i 'increment d’efectes adversos greus (trastorns relacionats amb el seu
consum, problemes endocrins, trastorns animics, fractures, etc.) per aquests medicaments
(8). A Catalunya, com en altres paisos desenvolupats, també s’ha constatat un augment del
consum d’opioides i aix0 s’ha relacionat amb un increment de casos de dependéncia, abus,
intoxicacions i morts per sobredosi. En el periode 2012-2016, el consum d’opioides ha
augmentat al nostre pais un 45 %, sense estabilitzar-se encara, degut tant al consum
d’opioides febles (tramadol especialment) com forts (fentanil), i el tapentadol és el principi actiu
amb major creixement?. Davant d’aquest panorama, la neuroestimulacié com intervencio
reversible es presenta com a més segura (1).

L'EME s’ha proposat en casos de dolor neuropatic" cronic i dolor isquémic resistent a altres
tractaments (farmacoldgics, quirdrgics, psicoldgics). No és objecte d’aquest informe la
consideracié d'altres terapies pel dolor neuropatic fora de 'EME'. Tot i que la seva aplicacié
es coneix des dels anys 60, les seves indicacions s’han anat circumscrivint en les darreres
décades en la mesura que els estudis clinics ho sustentaven i apareixien noves formes
d’estimulacié i d’aplicacié en altres llocs i indicacions. La International Association for the

fModel d’atencié al dolor cronic de Catalunya. Maneig del pacient amb dolor neuropatic a I'’Atencié primaria. Criteris
de planificaci6 de les unitats de dolor. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya.
Desembre 2010.

¢}
(accés 15 marg¢ 2018)

h S’entén per dolor neuropatic aquell atribuit a la lesié o pertorbacié en I'ambit del sistema nervios central o periféric
que sovint és resistent als opioides o necessita altes dosis d’analgésics per aconseguir alleugeriment, perd que
pot respondre a farmacs antiepiléptics i antidepressius que actuen per mecanismes compartits.

' S’ha de fer esment, tanmateix, a les altres terapéutiques com els farmacs, I'estimulacié eléctrica nerviosa
transcutania i la terapia cognitiva-conductual entre els menys invasius i les infusions intravenoses, les injeccions
epidurals i el bloqueig nerviés entre les intervencions invasives.
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Study of Pain (IASP) conceptua com a dolor cronic aquell que persisteix més enlla del temps
normal de curacié d’'un teixit, que s’assumeix que esta al voltant de tres mesos. Quan s’han
practicat intervencions médiques i quirdrgiques sense alleugeriment suficient, el dolor ha
passat a ser refractari. Dolors cronics i refractaris requereixen una aproximacié exhaustiva i
multidisciplinaria.

Aquest document se centra exclusivament en 'EME de baixa frequiéncia o convencional —a
partir d'ara EME— la qual, pel fet de generar parestésies (en la zona del dolor), suposa un
impediment pels estudis controlats a cegues amb placebo o amb estimulacié ficticia. Es ben
conegut que la resposta al placebo en els estudis de terapies pel dolor pot arribar a ser
substancial (1). Aquesta manca d’emmascarament pot suposar una sobreestimacié dels
beneficis de 'TEME, cosa que amb I'estimulacié d’alta freqiiéncia no es dona. Els resultats
comunament avaluats en els estudis han estat la reduccié6 del dolor, considerant-se
clinicament significativa quan la reduccié és = 3 punts en una escala d’11 punts (de 0 a 10) o
del 50 % respecte a la mesura basal o una millora = 40 % en la capacitat funcional (9). LEME
s’ha de considerar part d’'una estratégia terapéutica que contribueixi a la reduccié, més que a
la supressio, del dolor i, dificilment, podra donar-se sense combinar amb altres tractaments
(fisioterapia, analgesics) (5).
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Objectius

Aquest informe sorgeix a peticié del Servei Catala de la Salut que, davant la necessitat de
millorar la prestacioé i procedir a 'ordenacié de serveis de la neuroestimulacié eléctrica
mitjangant neuroestimuladors espinals, demana a 'Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries
de Catalunya que informi de les evidencies existents tant a escala nacional com internacional,
aixi com sobre la relacié cost-efectivitat d’aquest abordatge terapéutic.

L’objectiu d’aquest informe és, doncs, examinar els efectes beneficiosos i adversos de 'lEME
segons les principals indicacions avaluades (dolor neuropatic refractari i dolor isquémic cronic)
i aixi com el cost-efectivitat d’aquesta intervencié. A la vegada s’examina la seva utilitzacio a
Catalunya i les indicacions en qué s’apliquen aquesta mena de dispositius.
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Metodologia i font d'informacio

S’ha fet una cerca a la literatura cientifica utilitzant-se com a descriptor principal spinal
neurological stimulation i s’han deixat al marge altres tipus d’estimulacié eléctrica (cerebral,
nerviosa, transcutania, etc.) i altres indicacions que no siguin el dolor neuropatic i el dolor
isquemic, aixi com el dolor neuropatic pediatric. També s’ha realitzat una revisié de la revista
Neuromodulation: Technology at the Neural Interface i de les llistes de referéncies dels articles
identificats.

S’han seleccionat especificament les revisions sistematiques amb/sense metanalisi
realitzades a partir del 2010, aixi com tota aquella altra possible literatura grisa provinent
d’ageéncies i/o organismes d’avaluacio de tecnologia sanitaria (ATS) o guies de practica clinica
(GPC) segons revisions o0 consens i elaborades per societats cientifiques implicades en la
realitzacié d’aquesta intervencié. En aquests documents s’ha considerat I'exhaustivitat i
qualitat d’aquests. En el cas que es realitzin recomanacions, les escales aplicades en
'avaluacié de la qualitat de I'evidéncia i el grau (la forga) de les recomanacions, en general
han estat segons el sistema i les categories que utilitza la US Preventive Services Task Force
(USPSTF).

Nivell d’evidéncia:
| — Almenys un assaig clinic controlat i aleatoritzat ben dissenyat.
[I-1 — Estudi clinic controlat, no aleatoritzat, ben dissenyat.

[I-2 — Estudi de cohorts o de casos amb controls ben escollits i preferiblement
multicéntrics.

[I-3 — Séries cliniques multiples al llarg del temps, amb/sense intervencio, amb
resultats sorprenents en experiéncies no controlades.

[l — Opinions basades en I'’experiéncia clinica, estudis descriptius, observacions,
comités experts.

Fortalesa recomanacio:

A — Molt recomanable (nivell d’evidéncia alt). La intervencié és efectiva i els
beneficis superen els danys.

B — Recomanable (moderada evidéncia que els beneficis superen els riscs).

C - Valoraci¢ individual d’acord amb el judici professional i preferencies del
pacient; certesa moderada que el benefici és limitat.

D - No aconsellable (evidéncia moderada de manca d’efectivitat o que els danys
superen els beneficis).

| — Evidéncia insuficient, baixa qualitat o contradictoria; no es pot determinar el
balang entre beneficis i riscs.

Taula 1. Escala aplicada en 'avaluacio de la qualitat de I'evidéncia i el grau (la forga) de les recomanacions a
partir de la US Preventive Services Task Force (USPSTF).
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A la vegada, tenint en compte l'interés en aspectes de reordenacié d’aquesta prestacio, s’ha
fet un focus especific en els procediments d’avaluacio de pacients candidats a aquest implant
i en la possible relacié entre volum i resultats ampliament coneguda en altres tecniques
quirdrgiques i intervencionistes. S’ha de tenir present el “Model d’atencio al dolor cronic de
Catalunya. Maneig del pacient amb dolor neuropatic a I'Atencié primaria. Criteris de
planificacio de les unitats de dolor” (DS, GC, 2010). Aleshores hi havia a Catalunya 41 unitats
de dolor en els hospitals de la xarxa publica, constatant-se variabilitat territorial en la
localitzacié, en els recursos i en I'activitat de les unitats de dolor. El document perfilava unitats
de dolor de tres nivells'.

Per a 'examen de la seva utilitzacié a Catalunya, s’ha examinat el CMBD-HA en el periode
2008-2017, seleccionant-se com a procediment principal el codi CIM-9-MC 03.93 “insercié o
reemplacament de neuroestimulador espinal” en qualsevol dels camps per codificar
procediments. En ell s’hi ha tingut en compte I'hospitalitzacié convencional (HC) i la Cirurgia
Major Ambulatoria (CMA); a més, a partir del 2016, també s’hi inclouen les dades provinents
de I'hospitalitzacié médica a domicili. Com a codis diagnodstics associats i seleccionats en
alguna de les posicions han estat els segients:

Descripcio Codi CIM-9-MC

Postlaminectomia 722.80 — 722.83, V45.89

Sindrome de dolor regional complex 337.20 — 337.22, 355.71, 354.4, 337.29

Neuritis/radiculitis 355.8, 355.9, 356.9, 720.2, 723.4, 724.3, 724.4, 729.2, 953.2
Dolor extremitat inferior 726.5

Malaltia degenerativa columna 721.0, 721.3, 722.0, 722.10, 722.4, 722.52, 722.51, 722.6,
vertebral 722.732, 722.93, 738.4, 724.00, 724.03, 737.30

Dolor d’esquena 723.1,724.1,724.2,724.5

Dolor cronic 338.21, 338.28, 338.29, 338.4

Angina refractaria 413.9, 414.0, 414.8

Isquemia extremitats inferiors 440.21, 440.22, 440.23, 440.29, 443.81, 443.82, 443.9, 443.1

Taula 2. Codis diagnostics associats amb 'EME utilitzats en el present estudi.

També s’examina I'activitat en 'ambit estatal a través del CMBD-H, d’acord amb els criteris
referits anteriorment. En aquest cas, unicament s’ha tingut en compte I'hospitalitzacio
convencional i no s’han tingut en compte els diagnostics associats.

I Nivell I: inclou el maneig farmacologic, técniques d'infiltracio, bloqueig o neuromodulacio externa (TENS); nivell I:
amb les anteriors, afegint les técniques de radiofrequiéncia; i nivell lll: s’hi afegirien les técniques més complexes
com les de neuromodulacié amb implants interns espinals, de nervis periférics i subcutanis.
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Eficacia/efectivitat de 'EME

Constitueix, per les sindromes que seguidament s’examinen, una patologia propia de
reumatolegs i cirurgians ortopedics 0 neurocirurgians.

Sindrome de fallida de la cirurgia d’esquena (SFCE)

Amb aquest nom es considera una sindrome de persistencia o recurréncia del dolor cronic
després de cirurgia d’esquena, en especial en pacients amb dolor i amb o sense radiacio a
I'extremitat després de cirurgia lumbar per malaltia degenerativa del disc. La International
Association for the Study of Pain defineix 'SFCE com “el dolor lumbar espinal d’origen
desconegut bé sigui persistent malgrat la intervencié quirdrgica o que aparegui després d’ella
en la mateixa localitzacié topografica” (10). Suposa una manca fefaent d’assoliment de les
expectatives previes a la cirurgia, tant del pacient com del cirurgia. En la mesura que la cirurgia
d'esquena esta augmentant, també s’espera que augmenti la incidéncia i prevalenca de
I'SFCE, que alguns estudis situen entre el 4 % i el 50 %(10) (3) (11) (12).

La revisié sistematica més recent és la de Head et al (13) publicada el 2019, en la qual cal
destacar dos assaigs clinics controlats i aleatoritzats centrats en 'EME per 'SFCE. Head et al
(13) han identificat dos estudis centrats en pacients amb SCFE. Per una banda, I'estudi de
North et al (2005) (14) es va desenvolupar en un Unic centre i va comparar la intervencio de
'EME amb la reoperacioé (N=60 pacients, dels quals 30 amb EME). Aquests es van seguir
durant tres anys, punt en el qual es va observar una proporcié significativament més alta de
pacients que van aconseguir una disminucié (> 50 %) adequada de dolor amb EME (47 %) en
comparacio amb la reoperacio (12 %, p < 0,01). Quan es van considerar aquells pacients que
no havien patit un canvi en el tractament, el 60 % (n=9) dels pacients tractats amb EME va
obtenir un exit de tractament en comparacié amb només el 25 % (n=3) dels pacients assignats
aleatdriament a la reoperacid. Els pacients assignats aleatériament a 'TEME també van
requerir, en menor freqiiéncia, un augment de la medicacié analgésica amb opioides que els
pacients assignats aleatoriament a la reoperacid (p=0,025). Per una altra banda, I'estudi de
Kumar et al (2008) (15) és un estudi multicéntric, en comparacié amb 'EME amb el tractament
meédic convencional (N=100 pacients, dels quals 52 amb EME), on es va permetre
I'encreuament entre grups i amb un periode de seguiment de 24 mesos. En aquest darrer
estudi, el resultat principal va ser I'alleugeriment del dolor > 50 % al cap de sis mesos, el qual
es va aconseguir en 24 pacients amb EME (48 %) i en 4 pacients del grup control (tractament
convencional) sotmesos a tractament convencional (9 %): OR = 9,23; IC 99 % 1,99-42,84; p<
0,001. Al cap de 24 mesos, 17 (37 %) dels pacients del grup EME que es van seguir
presentaven una millora > 50 % en el dolor de I'extremitat, mentre que dels pacients del grup
control Unicament un va reportar millora (2 %). Al cap de sis mesos, dels 50 pacients amb
EME i dels 44 pacients del grup control que estaven utilitzant opioides a l'inici de I'estudi, 28
(56 %) pacients del grup EME i 31 (70 %) pacients del grup control seguien el tractament amb
aquest tipus de farmacs (OR = 0,53; IC 99 % 0,17 a 1,64; p=0,20). Quant a la qualitat de vida
mesurada amb I'SF-36, el grup EME va presentar uns millors resultats al cap de sis mesos en
set dels vuit dominis examinats. Entre els sis i els dotze, mesos en cinc (10 %) pacients del
grup EME i 32 (73 %) pacients del grup control es va reportar un canvi en la terapia. Al cap de
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dotze mesos, I'alleugeriment del dolor a I'extremitat es va observar en 16 (34 %) dels pacients
del grup EME i en tres (7 %) pacients del grup control (p=0,0005).

També cal destacar la revisio sistematica publicada el 2017 per Cho et al (16), la qual va
incloure dos assaigs clinics controlats i aleatoritzats (14,15), mencionats anteriorment, dues
revisions sistematiques (9,17) i sis estudis observacionals, amb la finalitat de dur a terme una
analisi sintética qualitativa sobre 'EME per a I'SFCE.

De les dues revisions sistematiques, Frey et al (17) van concloure que I'evidéncia per a lTEME
és del nivell 11-1 o 1I-2 (criteri USPSTF) per a un alleujament a llarg termini en pacients d’edat
avancada amb I'SFCE. Grider et al (9) van reportar que I'evidéncia d’eficacia per a 'EME en
I'SFCE lumbar és del nivell | al Il (criteri USPSTF); tots els estudis eren en la regio lumbar i
per tractar 'SFCE. Ambdues revisions son classificades de qualitat de I'evidéncia alta.

Dels sis estudis observacionals inclosos, De La porte et al (18) va incloure 78 pacients, tractats
amb EME d’eléctrode unipolar de tipus filferro, dels quals 64 van tenir éxit durant el periode
d’assaig i, d’'aquests, 35 pacients (55 %) van reportar un alleugeriment del dolor > 50 % en el
seguiment al cap de quatre anys. Devulder et al (19) van incloure 69 pacients dels quals 43
van seguir amb la terapia amb EME, recarregable o no recarregable, i van disminuir el dolor
(seguiment tretze anys). Kumar and Toth (20) van incloure 182 pacients dels quals 165
pacients (91 %) van experimentar un resultat inicial satisfactori i un 48 % dels pacients amb
EME d’eléctrode tripolar transversal van patir un alleujament del dolor al seguiment al cap de
8,8 anys > 50 %. Rigoard et al (21) van incloure 76 pacients dels quals el 75,4 % i el 42,1 %
van obtenir almenys un 30 % i un 50 % de millora de la seva puntuacié d’EVA¥ de dolor
d’esquena, respectivament, en el seguiment al cap de sis mesos després del tractament amb
'EME multicolumna. Gatzinsky et al (22) van incloure 71 pacients tractats amb 'EME amb
eléctrode octopolar amb un seguiment al cap de dotze mesos de 67 pacients; d’aquests, el 66
% (44/67) va reportar una reduccio del dolor = 50 % en les extremitats inferiors i 36 % (24/67)
en la reduccié del dolor = 50 % en I'esquena. Finalment, Al-Kaisy et al (23) van incloure 67
pacients tractats amb EME d’alta freqliiencia dels quals el 70 % van reportar una reduccié =
50 % del mal d’esquena al seguiment al cap de dotze mesos respecte al basal. Els sis estudis
estan classificats com a no-analitics i no es pot avaluar el seu grau d’evidéncia.

Aquesta revisid sistematica, després de I'estudi exhaustiu d’aquestes deu publicacions, va
suggerir que 'EME era eficag per controlar el mal d’esquena i el dolor de les cames causat
per SFCE durant un periode d’entre dos i tres anys i el seu grau de recomanacio era B!, segons
els Systems to Rate the Strength of Scientific Evidence: Summary (24) de I'Agencia per a la
recerca i la qualitat en salut dels Estats Units (2002). No obstant aixo, recomanen que son
necessaris més assaigs clinics controlats aleatoritzats comparant diferents opcions de
tractament per a donar suport a I'evidéncia prévia o elaborar noves recomanacions per a
I'SFCE.

K''escala visual analogica (EVA) o escala analdgica visual és una escala de resposta psicométrica que es pot
utilitzar en qiiestionaris. Es un instrument de mesura de caracteristiques o actituds subjectives que no es poden
mesurar directament.

I S'inclouen principalment estudis de qualitat de I'evidéncia elevada (2++). Es directament aplicable a la poblacio
objectiu i el resultat mostra coheréncia general.
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Sindrome de dolor regional complex

La sindrome de dolor regional complex (SDRC) és també coneguda com la distrofia simpatica
reflexa o causalgia i es presenta després d'un esdeveniment nociu o un periode
d'immobilitzacié (SDRC tipus | seria la distrofia simpatica reflexa) o lesio neuronal (SDRC tipus
Il seria propiament la causalgia). Es caracteritza per dolor i sensibilitat augmentada enfront
I'estimul (hiperalgésia, alodinia), aixi com altres simptomes d’afectacié autondomica, com els
canvis termics, trastorns motors (tremolor, debilitat), edema i canvis trofics (hiperqueratosis,
augment de pél, pell marmorata). La majoria de pacients son del tipus | i la incidencia estimada
és molt variable, entre el 0,5 % i el 35 %, segons la poblacié d’estudi. (3)

Una revisié de Visnjevac et al (25) publicada el 2017 va analitzar un total de dinou articles
centrats en la sindrome de dolor regional complex. La maxima qualitat d’evidéncia va ser d’'un
assaig controlat aleatoritzat publicat I'any 2000 per Kemler et al (26), en el qual els participants
van ser aleatoritzats entre tractament amb EME i terapia fisica (N=36) o Gnicament tractament
amb terapia fisica (N=18). Dels 36 pacients inclosos en el grup amb tractament combinat
d’EME i terapia fisica, 24 van tenir un éxit en la prova d’EME i els hi va ser implantat de forma
permanent. Els informes de seguiment posteriors (de dos a cinc anys) demostren un descens
significatiu de 'eficacia en el temps del tractament combinat. En el grup EME, 10 pacients (42
%) van necessitar reoperacié per complicacions. Pel que fa a les puntuacions d’evidéncies i
implicacions de recomanacions derivades de I'estudi centrades en els resultats referents a
I'alleujament del dolor percebut, li van atorgar el nivell 1B+ (debilitats metodologiques perd
demostren eficacia; els beneficis superen clarament els riscs i les carregues), amb una millora
significativa de l'alleujament del dolor percebut en comparacié amb el grup control en el
seguiment de sis mesos (p=0,001), mesurat com a diferéncia de l'efecte global percebut. Es
va observar una millora semblant a I'index de valoracié del dolor del Questionari del dolor de
McGill en el grup amb EME en comparacié amb el grup control (p=0,02) dins del mateix estudi.
Aquest benefici és recolzat per evidéncies a nivell 1B+ procedents d’un seguiment de dos
anys d’aquest mateix assaig clinic de Kemler et al publicat el 2004 (27), amb una diferencia
estadisticament significativa en I'efecte percebut global (43 % vs. 6 % “molt millorat”, p=0,001).
Aquest benefici també és suportat per un altre assaig clinic de seguiment de Kemler et al
publicat el 2008 (28) amb una puntuacié 2B + (assaig clinic amb debilitats metodologiques o
sense, demostra eficacia; beneficis estretament equilibrats amb riscs i carregues) del nivell de
'evidéncia als cinc anys de seguiment, punt en el qual la magnitud de l'efecte es veu
disminuida, pero la diferéncia estadistica entre els grups es veu mantinguda (p=0,02). Malgrat
que la significaci6 clinica és menor, aquest benefici també se sosté amb estudis
observacionals prospectius com de séries retrospectives amb una puntuacié 2B+ del nivell de
'evidéncia (20,29-32).

Pel que fa a la millora en la puntuaci6 del dolor, I'estudi de Kemler et al del 2000 (26) va rebre
una puntuacio 1B+ del nivell de I'evidencia. Al cap de sis mesos, la mitjana de canvi en 'EVA
era de reducci6 de 2 cm en el grup EME i d’'augment de 0,2 cm en el grup control (p<0,001).
Aquest benefici es fomenta per evidéncies a nivell 1B+ procedents del seguiment de dos anys
d’aquest mateix assaig clinic de Kumar et al (27), amb una reduccio del dolor en I'escala EVA
de 2,1 cm (DE=2,8) en els pacients tractats amb EME i de 0 cm (DE=1,5) en els controls
(p<0,001). Al cap de cinc anys de seguiment i en comparacié amb I'estat basal, els pacients
amb EME (n=35) van reportar una reduccio del dolor en I'escala EVA d’1,7 cm id’1 cm en el
grup control (n=13) (p=0,06) (28). Tot i ser de menys qualitat, aquest benefici es manté per
evidencies a nivell 2C+ dels estudis de séries prospectives i retrospectives, que indiquen
millores en I'escala EVA després de la implantaciéo d’EME en aquells pacients amb sindrome
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de dolor regional complex (29,31,33-38). Aquestes millores solen ser majors al principi i
disminueixen amb el pas del temps, la qual cosa es correlaciona amb els resultats aqui
presentats.

Cal destacar la revisi6 sistematica de Mekhail et al (39) publicada el 2018 centrada en I'estudi
dels resultats clinics d’EME obtinguts en assaigs clinics aleatoritzats. En ella, pel que fa a la
sindrome de dolor regional complex, se centren els assaigs clinics de Kemler et al (26—28)
mencionats anteriorment i en I'assaig clinic controlat i randomitzat de Deer et al publicat el
2017 (40). Aquests dos estudis difereixen dramaticament en els controls i els bragos actius:
Kemler et al fan una comparacié de 'EME amb terapia fisica envers la terapia fisica mentre
que Deer et al comparen I'estimulacié del gangli de l'arrel dorsal (amb el sistema Axium
d’Abbott) envers TEME convencional. En aquest darrer estudi (40) també van reportar millores
estadisticament significatives en les puntuacions de dolor mesurades en I'escala EVA per a
pacients amb sindrome de dolor regional complex estudiat amb multiples analisis de diferents
subgrups de pacients, cada un d’ells afavorint I'estimulacié del gangli de I'arrel dorsal. També
van mostrar una millora absoluta del 21,2 % (p=0,0047) i del 16 % (p=0,0223) en el
percentatge de pacients que van experimentar un alleugeriment del dolor de com a minim el
50 %, mitjancant analisis modificades d’intenci6 de tractar o Unicament d'implant,
respectivament. Cal destacar que el 93 % i el 86 % dels pacients, I'estimulacié del gangli de
l'arrel dorsal, van assolir I'objectiu principal al cap de tres i dotze mesos, respectivament.

Neuropatia diabética

La neuropatia periferica diabética esta present en el 50 % dels pacients amb diabetis de llarga
duracio i un 50 % d’aquests pacients presenten dolor descrit de diverses maneres (ardent,
lancinant, formigueig incomode, alodinia), el qual s’accentua a la nit i afecta la son. Trobem la
forma cronica i 'aguda, les quals son diagnosticades a través de la clinica i on els estudis de
conduccié nerviosa el poden confirmar. Existeixen diverses escales per a determinar la
intensitat del dolor i el seu maneig ha de ser multidisciplinari, en haver de considerar diverses
terapies farmacologiques com els antidepressius triciclics (amitriptilina, imipramina), els
inhibidors selectius de la recaptaci6 de la serotonina (duloxetina i venlafaxina), els
anticonvulsionants (gabapentina i pregabalina), els opioides (tramadol) i el tractament topic
(capsacicina i lidocaina). Cal destacar el tractament topic amb aposits de lidocaina 5 %, els
quals un informe recent del 2017 del CatSalut respecte al tractament simptomatic del dolor
neuropatic associat a una infeccid prévia per herpes zoster en adults (neuralgia postherpética)
mostra que aquests aposits presenten una major seguretat perd un major cost que els
comparadors de referéncia; no s’han identificat dades respecte a la seva eficacia comparada
(41). Quan les terapies farmacologiques no funcionen, es poden intentar, tot i que el grau
d’evidéncia és molt desigual, alternatives com I'acupuntura, la fototerapia amb quasi-infraroig,
la terapia amb laser de baixa intensitat, I'estimulacié eléctrica transcutania, I'estimulacié
neuronal magnetica i la implantacié d’EME, la qual es comenta a continuaci6 (42) (43).

A través de la revisié sistematica de Morgan Pollard et al publicada el 2019 (44) s’han
identificat dos assaigs controlats i aleatoritzats europeus, realitzats entre el 2008 i 2013, que
examinen en la neuropatia diabética dolorosa el millor tractament médic amb EME i sense
(45,46). Ambdés estudis s6n assaigs paral-lels, multicéntrics, financats per la indUstria, amb
sis mesos de seguiment dels pacients i utilitzen un comparador actiu (un cablejat de vuit
contactes produit per Medtronic en un estudi (45) i per St Jude Medical en laltre (46) i
comparadors control.
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Slangen et al van aleatoritzar 36 pacients amb neuropatia periférica diabéetica entre el
tractament amb EME i la terapia médica (control) en una proporcié 2:1. Aixi, 14 pacients
segueixen amb el tractament médic i 22 son aleatoritzats a EME. La variable primaria de
resultat va ser una reduccié de, com a minim, el 50 % en la intensitat del dolor i durant quatre
dies 0 una puntuacié = 6 en una escala tipus Likert d'impressi6 de canvi (1= molt pitjor fins a
7= molt millor). Al cap de sis mesos de seguiment, 7 de 22 pacients del grup EME van poder
reduir I'is d’opioides, mentre que cap dels 14 pacients dels grups control en va reduir el seu
consum. La diferencia entre grups va assolir la significacio estadistica (OR (odds-ratio) 20,41,
IC (interval de confianca) {1,08; 385,57}). Dos pacients del grup EME van patir efectes
adversos greus: una infeccid i un cas de cefalea per puncié dural que va acabar amb la mort
durant la fase d’estimulaci6. No es van constatar diferéncies al cap de sis mesos pel que fa a
les utilitats (EQ-5D), estat d’anim (inventari de depressio de Beck) i SF-36. Al cap de dos anys
els resultats favorables en el grup EME es van mantenir.

L’estudi de De Vos et al va aleatoritzar 60 pacients amb neuropatia periférica diabética entre
el tractament amb EME i la terapia médica (control) també en una proporcié 2:1. A temps
basal, 18 dels 40 pacients del grup EME i dels 20 pacients del grup de terapia médica van
utilitzar opioides. A més, 54 pacients van completar el seguiment al cap de sis mesos. El
resultat primari (reduccié dolor > 50 %) es va assolir en 25 (62,5 %) dels 40 pacients amb
EME ien 1 (5 %) dels 20 pacients del grup control (p<0,001). En una escala EVA de 100, en
el grup EME es va registrar una reduccié de la puntuacié mitjana de 73 a 31, mentre que en
el grup control es va mantenir en 67 (p<0,001). En el grup EME, 3 dels 18 pacients van deixar
el tractament amb opioides enfront de cap pacient del grup de terapia medica, tot i que la
diferencia entre els grups no va assolir significaci6 estadistica (OR 2,83; IC {0,19; 77,76}). Pel
que fa a la qualitat de vida relacionada amb la salut (EQ-5D), es van registrar millores
significatives en el grup EME: la diferéncia de mitjanes va ser de -0,21 (IC 95% -0,39 a -0,04;
p<0,05).

En la revisid sistematica del maneig de la neuropatia diabética per TAHQR (Agency for
Healthcare Research and Quality) americana (47), pel fet de I'existéncia de deficiencies en
I'assignacié emmascarada, I'avaluacio cega dels resultats i el report de dades incompletes, es
va considerar de baix el grau d’evidéncia.

Isquémia greu de I'extremitat inferior

La isquémia greu de I'extremitat inferior es defineix com un dolor persistent en repds o per la
presencia de lesions isquémiques en I'extremitat.™ S6n malalts, en principi, no candidats a la
revascularitzacié, sigui mitjancant bypass o percutania i, per tant, amb un elevat risc
d’amputacié.

La Col-laboracié Cochrane va publicar una revisié el 2013 on es van incloure cinc assaigs
clinics aleatoritzats i un assaig clinic controlat amb gairebé 450 pacients (48) realitzats a

™ Poden incloure’s també la classificacié de Rutherford 4 a 6; pressio al turmell < 70 mm Hg o al dit del peu < 50
mm Hg o resisténcia vascular periférica plana o pressié transcutania d’oxigen <40 mm Hg.
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Europa, cinc d’ells centrats en un unic pais, i que comparen 'lEME amb altres intervencions
no quirdrgiques. La revisiéo mostra al cap de dotze mesos un menor risc d’amputacioé en aquells
pacients del grup EME respecte als pacients del grup control (diferéncia de risc absolut= -
0,11; IC 95% -0,20 a -0,02). Aquestes dades indiquen que per evitar una amputacio, s’han de
tractar nou pacients amb EME (NNT=9; IC 95 % 5 a 50). Tanmateix, quan es va excloure
'assaig clinic no aleatoritzat, la diferéncia de risc absolut va deixar de ser significativa
(diferéncia de risc absolut= -0,09; IC 95 % -0,19 a 0,01). Dos dels sis estudis van avaluar la
curacio de les Ulceres en aquests pacients i no van reportar diferéncies significatives entre els
dos grups d’estudi (49,50).

La revisido d’Abu Dabrh et al del 2015 va incloure 17 estudis (51). La terapia amb EME es va
avaluar en cinc estudis, dels quals quatre van tractar els pacients Unicament amb EME (50,52—
54), un dels quals es troba també recollit en la revisié de la Col-laboracié Cochrane (50), i un
en combinacié amb prostaglandines (PGE1) (55). En ells, TEME es va associar amb una
reduccio en el risc d’amputacié (OR= 0,53; IC 95 % 0,36 a 0,79), perd no amb canvis en la
mortalitat (OR= 0,76; IC 95 % 0,39 a 1,49) ni en la curacié de I'tlcera (OR=6,17;IC 95 % 1,87
a 20,30). La compressio neumatica intermitent també es va associar amb una reducci6 del
risc d’amputacié (OR= 0,14; IC 95 % 0,04 a 0,55). Cap de les altres terapies reportades va
mostrar una significacié estadistica pel que fa a la mortalitat, amputacié o curacié de les
Ulceres.

Angina refractaria

A Europa, en contrast amb els EUA, existeix una tradicié6 de més de vint anys de tractament
amb EME dels casos amb angina refractaria. La revisio sistematica i metanalisi de Taylor et
al (56) publicada el 2009 va incloure set assaigs clinics aleatoritzats i controlats amb 270
pacients i on 'EME es va comparar amb la cirurgia de bypass coronari (CABS) o amb
revascularitzacié amb laser (PMR). Més recentment, s’ha identificat una metanalisi (57) i una
revisio sistematica i metanalisi (58) publicats el 2017 que aborden el tractament de I'angina
refractaria amb EME en comparacié amb altres terapies.

La metanalisi publicada per de Wang S et al (57) va recollir nou assaigs clinics controlats i
aleatoritzats amb 364 pacients diagnosticats d’angina refractaria que incloien com a
comparadors la CABS o la PMR, igual que en l'estudi del 2009 de Taylor et al (56), o 'EME
inactiva o ficticia. El seguiment dels pacients inclosos en els diferents assaigs clinics es va
situar entre les 48 hores i un any, predominant els seguiments compresos entre els tres i els
sis mesos. No s’observen diferéncies significatives en els resultats obtinguts en aquells
assaigs on el comparador és la CABG o la PMR, perd quan aquest és 'EME ficticia, TEME
convencional va reduir de manera significativa el consum de nitrats (WMD (diferéncia de
mitjana ajustada) -2,03; IC 95 % -3,12 a -0,93), la freqiiéncia d’atacs d’angina (WMD -2,85; IC
95 % -5,78 a-0,09) i en algunes dimensions (activitats socials) de la qualitat de vida percebuda
relacionada amb la salut. Tanmateix, no es van observar diferéncies pel que fa a la capacitat
d’exercici (amb qualsevol comparador) i la carrega d’isquémia (magnitud de la depressi6 ST,
temps fins a I'angina i dolor en 'EVA).

La revisio sistematica i metanalisi de Pan X et al (58) va recollir dotze assaigs controlats i
aleatoritzats (set d’ells inclosos en la RS-MA de Wang S et al) amb 476 pacients amb angina
refractaria i amb un temps de seguiment comprés entre les dues setmanes i els vint-i-quatre
mesos (59). La taula seguient presenta una sintesi dels resultats obtinguts.
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]

Resultats

Temps
d’exercici

Canvis en la
classificacio
CSS

Puntuacié EVA

Limitacio fisica

Estabilitat
angina

Frequéncia
angina

Satisfaccio
tractament

Percepci6 de
malaltia

Utilitzacio nitrits

CCS =Canadian Cardiovascular Society; WMD = diferéncia de mitjana ajustada; IC = interval de

NUm NUm.
pacients estudis

286 8
229 3
177 6
171 4
173 4
174 4
174 4
174 4
204 7

Benefici estimat
(IC 95%)

WMD=0,49 (0,13 a
0,85)

OR=2,12 (1,19 a
3,76)
WMD=-0,50 (-0,81
a -0,20)

WMD=-2,69 (-8,75
a 3,38)

WMD=-1,94 (-7,55
a 3,67)

WMD=-9,03 (-
15,70 a -2,36)

WMD=6,87 (2,07 a
11,66)

WMD -8,34 (-
14,45 a -2,23)

WMD -0,64 (-0,84
a -0,45)

confianca; I°=test d’heterogeneitat considerada baixa quan < 30%

Taula 3. Sintesi dels resultats obtinguts en la revisié sistematica i metanalisis de Pan X et al (58).

Els autors van considerar que 'EME era efectiva i segura en l'angina refractaria, ja que
augmenta el temps d’exercici, redueix el consum de nitroglicerina i millora la qualitat de vida,
tot i que no es van assolir resultats estadisticament significatius pel que fa a la limitacio fisica

i a 'estabilitat de I'angina.

Cal remarcar les grans dificultats de reclutament amb que es va trobar I'estudi RASCAL, el
qual va pretendre avaluar I'efectivitat i cost-efectivitat de 'TEME en I'angina refractaria dins d’'un
assaig clinic aleatoritzat i controlat (EME vs. tractament usual) amb avaluacié cega dels
resultats. Una de les raons va recaure en les fallides de cribratge en exigir-se una demostracio
fefaent d’isquémia miocardiaca, la qual es va incloure com a criteri d’inclusié per tal de

delimitar una poblacié més homogeénia (60).

ﬁ Generalitat

Yi de Catalunya
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0,008 36
0,01 0
0,001 11
0,39 0
0,50 41
0,008 11
0,005 0
0,007 21
0,00001 17
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Complicacions de 'EME

La International Neuromodulation Society reconeix que les técniques de neuroestimulacio per
I'alleugeriment del dolor s6n técniques segures, minimament invasives, reversibles i efectives
en millorar la capacitat funcional i la qualitat de vida. Tanmateix, és molt important la seleccio
de pacients, ja que no és una intervencio lliure de riscs i complicacions. Entre un 30 % i un 40
% dels pacients tractats amb EME presentaran una complicacié que necessitara revisio (61).
Els malalts han de ser coneixedors del tipus d’'implant que porten i de la seva compatibilitat
amb la realitzacié de proves de ressonancia magnetica. Les complicacions es classifiquen en
tres categories: relacionades amb el dispositiu (hardware), bioldgiques i relacionades amb la
terapia o programacio.

La complicaci6 relacionada amb el dispositiu més comuna és la relacionada amb el
cable/electrodes, com poden ser la migracié o fractura i la connexié/desconnexio, i les
relacionades amb la implantacié del generador, com sén I'esgotament anticipat de la bateria,
el seu moviment o les dificultats en la seva recarrega.

El 2014, Deer et al (61) van classificar les complicacions relacionades amb el dispositiu en
dues categories: fallada del dispositiu i fallada de la bateria. La fallada del dispositiu s’associa
principalment al cablejat i sovint és reportada per aquells pacients que experimenten un canvi
d’estimulacié del dispositiu. El trencament del cablejat o la seva desconnexié es produeix en
el 5,9 % — 9,1 % dels dispositius i es diagnostica mitjancant imatge o comprovant les seves
impedancies (62,63).

La migracio de l'eléctrode és la complicaciéo més frequent de 'EME. El 2004, Cameron et al
van realitzar una revisié bibliografica de vint-i-cinc anys demostrant una taxa de migracio
principal del 13,2 % (64). Una revisio sistematica més recent especifica de les complicacions
relacionades amb I'EME (i altres procediments de neuroestimulacid) (65) mostrava que, amb
deu estudis amb 4.968 pacients implantats d’EME, la mitjana de migracié del cable era de
15,49 % (IC 95 % 9,21 a 21,77), amb un rang segons estudi que anava del 2,1 % al 27 %,
mantenint les taxes reportades per Cameron el 2004. Els eléctrodes de pala poden tenir un
risc disminuit de migracio del cable, perd una taxa més gran de complicacions immediates a
la cirurgia, com ara lesions neurologiques i hematoma epidural (66). Altres estudis han
demostrat taxes de migracié del cablejat comparables entre els electrodes de pala i els
percutanis (67). El principal problema de la migracié del cable és la deterioracié de la funcio
de 'EME, la qual cosa comporta la revisid, substitucié o exploracié del dispositiu, fet que
augment el risc de més complicacions. També cal destacar que la fractura o mal funcionament
del cable, en sis estudis que van incloure un total de 4.602 pacients, es trobava en una mitjana
de 6,37 % casos (IC 95 % 0 a 10,2) amb un rang variable d’entre el 0 % i el 10,2 %.

L’esgotament o fallades en la bateria son menys freqlients que la migracié o mal funcionament
del cable, tot i que existeix molta menys informacio en la literatura, especialment per als
sistemes més nous, com son els recarregables (61). La revisié de Cameron va mostrar un
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index de fallida de la bateria de I'1,7 %, pero gairebé el 69 % d’elles es van produir després
de tres anys, cosa que pot indicar que aquests fets es troben més relacionats amb la mateixa
durada de la bateria en lloc d’una veritable taxa de fallida (64). L’esgotament de les bateries
pot arribar a ser més rellevant amb els nous modes d’estimulacio (alta densitat, rafega, alta
freqliencia) en ser molt major els requeriments que en l'estimulacié convencional i sigui
necessari la recarrega diaria.

Les complicacions biologiques esdevenen una de les majors preocupacions per als
professionals sanitaris relacionats amb 'EME. No obstant aix0d, es produeixen en una
freqliéncia inferior a les complicacions relacionades amb el dispositiu mencionades en
'apartat anterior (64). S’inclouen en aquesta categoria el dolor relacionat amb el maquinari
implantat, les infeccions després de la seva implantacié, siguin profundes o superficials, i el
desenvolupament d’'un hematoma o seroma al volant del dispositiu aixi com I'erosio de la pell
(68). Menys freqlients son el mal de cap relacionat amb la puncié accidental de la duramater,
fibrosi epidural, dolor i reaccié al-lérgica al dispositiu i, més greus, la lesié nerviosa, inclosa
I'afectacio de la medul-la espinal i la paralisi.

El dolor relacionat amb I'implant es va analitzar en sis estudis amb 4.782 pacients, i aquest es
presentava de mitjana en el 6,15 % de casos (IC 95 % 0,97 a 11,33) amb un rang entre el 0,9
% iell12 %.

La infeccio de la ferida, profunda o superficial, es va reportar en onze estudis amb 5.180
pacients, en una mitjana de 4,89 % casos (IC 95 % 3,38 a 6,39) amb unrang entre el 2,5 % i
el 10 %, depenent de l'estudi. No obstant aixd, en una recent revisidé retrospectiva
multicentrica, Hoelzer et al (69) van estudiar 2.737 implants d’EME i van trobar una taxa global
d’infeccié del 2,45 %. A la literatura quirdrgica, la diabetis, I'abus de tabac i 'obesitat s’han
identificat com els factors de risc més comuns de les infeccions en la zona intervinguda.
Tanmateix, Hoelzer et al van trobar que aquestes comorbiditats no augmentaven el risc
d'infeccions de la zona intervinguda, especifics per TEME; en canvi, la revisié va demostrar
una disminucié important de les taxes d'infeccié amb I'is d’aposits oclusius postoperatoris i
antibiotics postoperatoris. Les directrius més actuals sobre les practiques recomanades per
reduir les infeccions al lloc quirdrgic —publicades el 2016 al Comite de Consensuat de la
Neurostimulacid6 (NACC)— coincideixen amb les directrius del CDC (Centers for Disease
Control and Prevention) per a la prevencio d’infeccions al lloc quirurgic (70).

L’extracci6 del dispositiu, sigui per infeccio persistent, fallida de la terapia, dolor mantingut per
I'implant o erosié cutania, no s’acostuma a reflectir en la majoria d’estudis. Existeix un rang de
variacio entre les dades reportades que oscil-la entre el 0 % i el 47 %, encara que la majoria
es concentrin entre 4,5 % i 11 % (65).

La punci6 accidental de la duramater i cefalea consegiient s’estima al voltant d’entre el 0 % i
el 0,3 % dels casos, i s’han reportat com a factors de risc el sexe femeni, I'edat, la historia
prévia de cefalea post puncio i I'orientacio dels eléctrodes.
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Una altra de les complicacions poc freqlients és la lesié neurologica. Pot manifestar-se en
canvis motors, sensorials 0 autbnoms i pot originar-se per trauma directe en el sistema nerviés
ocasionat per 'agulla, el cable o les plaques. També es pot produir un dany neurologic retardat
per hematoma i infeccio epidurals. Les taxes reportades de lesions neurologiques han estat
baixes, oscil-lant entre el 0,03 % i el 0,25 % (64,71), tot i que un estudi recent de Petraglia et
al (72) va publicar una taxa més alta del 2,35 %. Una forma per a reduir el risc €s mitjancant
'adheréncia a les directrius del NACC per a la reduccié de lesions neuroldgiques greus
associades a 'EME (70).

Una altra complicacié postoperatoria és 'lhematoma epidural, el qual pot ser més comu en els
eléctrodes en placa. Una revisié del 2004 que analitzava vint anys d’experiéncia amb EME va
estimar un risc d’hematoma epidural del 0,3 % i de paralisi del 0,03 %. Cal fer esment que
sovint els pacients candidats a EME segueixen medicacio antiagregant, anticoagulant, pero hi
ha recomanacions establertes pel maneig d’aquests pacients (65). Una revisio especifica de
la incidéncia de lesions de la medul-la espinal va recollir 8.326 pacients: 5.458 amb implant
percutani i 2.868 en placa. De forma global, la incidéncia va ser de 2,13 % (177 casos): en
implant percutani va ser del 2,35 % (128 casos) i en placa de I'1,71 % (49 casos), sense
diferéncies estadisticament significatives. L’hematoma espinal va ser present en un 0,71 %
(59 casos): en I'implant percutani es va identificar en el 0,75 % dels casos (41 casos) i en
placa en el 0,63 % dels casos (18 casos), tampoc sense diferéncies estadisticament
significatives. Fins fa poc, no hi havia directrius consensuades per a I'administracio
d’anticoagulants i la implantacio dels eléctrodes dEME. EI 2017 i el 2018, NACC i ASRA van
publicar les directrius d’anticoagulacié per a 'lEME que van identificar que la implantacié dels
eléctrodes d'EME posa als pacients en un elevat o moderat risc a causa de complicacions
hemorragiques i van proporcionar recomanacions per aturar i reiniciar I'anticoagulacio (73,74).

Les complicacions relacionades amb la terapia/programa se centren especialment en la
pérdua de la sensaci6é de parestésies 0 que aquestes passen a ser doloroses 0 molestes. Es
poden abordar generalment mitjangant la programacié i, infreqientment, amb I'extraccio del
dispositiu per fallida de la terapia.
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Avaluacio del candidat/a a EME

Dins del dolor, simptoma ben important, un dels més prevalents i incapacitants és el dolor
d’esquena que s’atribueix al bipedisme dels humans. La sensibilitat al dolor és molt variable
entre persones i se sap que esta influit per factors psicologics i socials i constitueix un
simptoma molt influenciable per a I'efecte placebo, si més no, de forma temporal. En els casos
de dolor cronic, la morbiditat més associada és en I'ambit psicopatologic, la qual pot estar
present entre el 50 % i el 80 % dels pacients. Una psicopatologia no tractada o no
diagnosticada interfereix en el maneig del dolor cronic i en la rehabilitacio dels pacients.
Aquesta també és un factor predictiu de mals resultats, a la vegada que incrementa la
intensitat del dolor i I'afectacié funcional que causa, i en resulta en una major disfuncio,
discapacitat i cost (5).

Cada cop es parla més de 'aproximacié multimodal al dolor i dels factors de risc per la seva
permanéncia, malgrat que s’han testat intervencions, algunes quirdrgiques, que han resultat
inefectives. D’aqui rau la importancia de coneéixer els factors predictors d’un fracas terapéutic,
ja que aquest coneixement ha d’ajudar a millorar I'efectivitat i seguretat del procediment. Entre
aquests, s’han identificat els factors psicoldgics com la somatitzacié, la depressio, 'ansietat i
la baixa capacitat d’encarar situacions estressants. Resulten més significatius, o més
rellevants, aquests factors que la mateixa intensitat del dolor o les limitacions funcionals que
comporta. A més a més, l'edat avancada i el temps que es porta amb el dolor també sén
predictors de mal resultat. En alguns estats dels EUA s’exigeix una avaluacio psicologica
abans de la cirurgia d’esquena i constitueix una recomanacié en 'avaluacié dels candidats a
EME. La United States Preventive Services Task Force recomana el cribratge psicologic
abans de la cirurgia d’esquena, pero la major part de cirurgians no fan Us d’aquesta avaluacio
(10). Els clinics no acostumen a reconeixer I'impacte de I'estat d’anim, la depressid, I'ansietat
o altres estats afectius en I'experiéncia del dolor, la qual sempre inclou factors emocionals.
Per aix0, és important diferenciar en el dolor el component que és impulsat bioldgicament i
aguell altre que és emocionalment magnificat (75). Aquestes practiques no se sustenten en
estudis controlats que hagin mostrat que el cribratge psicoldgic, amb instruments geneérics o
més especifics, comporti uns millors resultats, perd si que se sustenten en multiples estudis
de cohorts que cada cop constitueixen una prova més solida de la seva utilitat (76).

S’espera que I'avaluacio psicoldgica ajudi a identificar el pacient ideal que obtingui el benefici
maxim amb la intervencio pel dolor, sigui cirurgia d’esquena o implant d’EME. L’éxit de 'TEME
no depén Unicament d’una indicacié adequada segons el diagnostic etioldgic, sind que és
fonamental avaluar els aspectes psicologics (expectatives, catastrofisme, etc.), valoracié dels
quals és molt recomanable abans de la implantacié. Aquesta avaluacio inclou 'examen de
I'experiéncia subjectiva del dolor, I'estat d’anim i personalitat, el grau d’afectacio funcional i en
les activitats quotidianes, les creences sobre el dolor i 'encarament o acceptacié d’aquest, els
analgésics utilitzats (tipus i consum), aixi com les expectatives del tractament (77). També
s’han de tenir en compte els factors socials influents com la situacio familiar, laboral, preseéncia
de litigis, compensacions o incapacitat. En 'EME, 'avaluacio psicologica té un paper critic i, a
semblanca del test de prova d’EME temporal, ha de servir per a determinar, en la presa de
decisions, l'adequaci6 de la implantacié definitiva. Aquesta avaluacié psicologica
prequirargica s’ha estandarditzat progressivament mitjangant la utilitzaci6 de diferents
instruments especifics (77) (78) que, dbviament, han d’estar validats en el mateix context.
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En aquesta linia cal destacar un estudi publicat el 2017 per Doherety et al (79), el qual va
investigar si I'avaluacié de la intel-ligéncia emocional” podria tenir un paper atil en la valoracié
psicologica de la idoneitat dels pacients amb dolor cronic greu per al tractament amb EME.
Es van incloure 112 pacients amb dolor cronic que es trobaven en llista d’espera per a ser
intervinguts amb EME. L’estudi va reportar associacions significatives entre la majoria de les
mesures analitzades i la intensitat del dolor del pacient. Quan aquestes mesures s’introduien
en una analisi de regressié multiple, les puntuacions referents a la intel-ligéncia emocional
eren I'Unic predictor significatiu de la intensitat del dolor actual. Aquest estudi conclou que hi
ha possibles implicacions cliniques, terapéutiques, étiques i organitzatives dels processos
d’intel-ligéncia emocional que prediuen parcialment dolor en pacients en llista d’espera per a
un procediment medic i que aquestes ajudarien a prendre la decisié sobre la idoneitat de
'EME en cada situacio.

Com s’ha dit repetidament, TEME pot estar indicada en dolors neuropatics o isquéemics,
cronics refractaris, on altres alternatives terapéutiques han fracassat. La qlestié que es
planteja és el temps que s’ha de considerar per plantejar TEME, que no esta exempta de
complicacions, com a intervencié d’eleccié. Mentre alguns estudis parlen d’'un periode de sis
mesos (5), d’altres reporten periodes més prolongats. En qualsevol cas, no pot haver-hi una
implantacié6 d’'EME sense I'avaluacié psicologica i la prova temporal de la seva efectivitat en
cada un dels casos individualment.

" La intel-ligéncia emocional es defineix com la capacitat de reconéixer els nostres propis sentiments i els dels
altres, de motivar-nos i de manejar correctament les nostres relacions.
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La relacidé entre volum | resultats

Es coneguda la relacid, en aquells procediments com la cirurgia i 'intervencionisme percutani,
entre el volum i els resultats (efectivitat, seguretat). Al contrari d’altres procediments molt més
comuns (cirurgia abdominal i cardiaca, intervencionisme percutani), la literatura que examina
la relacié entre el volum i els resultats en TEME és més escassa, perd no inexistent. La
International Neuromodulation Society parla de I'aprenentatge i tutoria apropiada en el sentit
que els implantadors han de ser adequadament entrenats en el maneig intervencionista del
dolor i en les intervencions quirdrgiques espinals (corba d’aprenentatge) i aixd s’hauria de
portar a terme en un centre d’alt volum. Aquest aprenentatge formal hauria d’incloure un minim
de deu casos com a primer implantador sota supervisié (75) (61).

On ha estat més avaluada I'associaci6 volum i resultats ha estat en la relaci6 entre el test o
prova temporal de 'EME i I'implant definitiu. Es considera que la prova ha estat favorable si
s’aconsegueix una reduccio del 50 % del dolor o del consum d’analgeésics. En un estudi de
Huang et al publicat el 2015 que revisava estudis previs sobre la taxa de conversié (temporal
a definitiu) en implants percutanis es va identificar un rang entre el 63 % i el 90 %. El mateix
estudi va examinar la taxa d’'implant definitiu i factors predictius de conversié en una base de
dades amb 21.672 pacients sotmesos a EME percutani de prova en el periode compres entre
2000-2009. En global, la taxa va ser del 41,4 % i els factors que afavorien una major conversio
van ser I'assegurament, I'edat (millor en < seixanta-cinc anys) i la no existéncia d’'una prova
previa dEME temporal. Els autors van constatar una amplia variabilitat en les taxes de
conversio segons regions geografiques (80).

Murphy et al, en un estudi publicat el 2017, van examinar de forma especifica la relaci6 entre
la implantaci6 de prova i la permanent dels implants utilitzant la mateixa base de dades que
I'estudi de Huang et al (80), pero en el periode comprés entre el 2007-2012 amb 17.850 proves
amb EME temporal realitzades per 3.028 proveidors als EUA (81). Segons el nombre de
proves/any reportades, es van dividir en tres grups: volum alt (> 25), volum mitja (9-24) i volum
baix (3-8). Les dades completes es van obtenir en 13.879 pacients en els quals la progressioé
a implant permanent es va donar en el 64,7 % (8.981) dels casos. El fet de ser un proveidor
d’alt volum es va associar a una taxa més alta de conversié (65,9 % versus 63,3 % en volum
baix; p=0,029), taxes d’extraccié més elevades (9,2 % versus 7,7 % en volum mitja, p=0,026),
edats més joves (52 = 13,4 anys versus 53 + 13,4 anys; p=0,0026), assegurament public
Medicare/Medicaid (47,8 % versus 35 % en volum baix; p< 0,0001), regié meridional (53,5 %
versus 38,9 % en volum baix, p<0,0001) i puntuacié en l'index de Charlson més alta
(p=0,0002). En 'analisi multivariant, el génere femeni (OR 1,13; 1C 95 % 1,05 a 1,22; p<0,001)
i ser un proveidor de volum alt (OR 1,12; IC 95 % 1,02-1,22; p=0,014) es van associar a una
taxa més alta de conversio cap a implant permanent (81).

La taxa d’explantacions, és a dir, la retirada de 'EME per fallida o refractarietat, també ha estat
un factor que s’ha volgut relacionar amb el volum d’intervencions que realitza un proveidor i
aplicant-se les mateixes categories referides anteriorment. Han JL et al van partir d’'una amplia
base de dades que incloia 8727 implants d’EME i 805 (9,2 %) explants en el periode comprés
entre el 2007-2017 (82). Paradoxalment, és el grup de proveidors de mitja volum (9-24
casos/any) el que realitza menys retirades d’'implant a I'any i quan es compara amb els de
baix volum (3-8), els d’alt volum (> 25), tot i fer menys explants que els de baix volum, no van
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assolir la significacio estadistica. Els autors especulen que els de volum mitja combinin una
bona experiéncia i una poblaci6 de menys risc (82). Ser un proveidor de volum alt no
unicament té implicacions en unes majors taxes de conversio, quant a les economies d’escala
i 'avaluacié multidisciplinaria dels candidats on el referent psicologic és molt important, siné
també quant als requeriments d’aprenentatge (riscos de la corba d’aprenentatge), d’avaluacio
i registres més acurat dels resultats i els patrons de referenciacié de pacients d’altres arees
geografiques o proveidors. Per aixd el mateix editor de la revista Neuromodulation:
Technology at the neural interface, organ de la Societat Internacional de Neuromodulacio,
proposa, seguint 'exemple de la Societat cientifica de cirurgia bariatrica, establir uns centres
acreditats d’excel-léncia en neuromodulacio (83).

Crida I'atenci6 que als EUA, un mercat sanitari amb minima per no dir absent regulacio, hi
hagi uns 4.000 proveidors de serveis ’EME, dels quals un 18 % fan el 80 % del total dels
procediments registrats, mentre que la resta, el 82 % fan el 20 % dels procediments restants.
Encara que sempre pugui haver-hi excepcions a la regla, és molt improbable que els resultats,
en termes d’efectivitat, seguretat i eficieéncia, siguin iguals en centres que fan més de cent
implants/any que en aquells que en fan menys de deu implants/any. Als EUA també és molt
freqlent que l'anestesidleg de la Unitat de dolor dugui a terme la col-locacié percutania dels
eléctrodes a nivell epidural durant la fase de prova (temps espinal) i el cirurgia és I'encarregat
de I'implant del generador (temps de la butxaca). Aquesta dinamica és Optima en termes
d’eficiéncia i optimitzacid de quirdfans. En el nostre context, aquestes dinamiques sén
infreqlients, ja que I'anestesidleg és I'encarregat d’'ambdds procediments. A més, en centres
on se n’implanten pocs anualment, la corba d’aprenentatge sovint no s’arriba a completar mai.

La major experiéncia s’associa a millors resultats i aixd també comporta implicacions en 'ambit
de la qualitat, possibilitats d’un abordatge més multidisciplinari amb altres alternatives
terapéutiques (farmacoldgiques o intervencionistes d’altra mena), major poder de negociacio
amb els fabricants dels dispositius, economies d’escala que redueixen al maxim els costs fixos
en repartir-los entre un nombre més gran de casos i, com s’ha referit anteriorment, amb la
facilitacio de la incorporacié del psicoleg per I'avaluacié prequirurgica dels candidats (83). Dins
dels potencials avantatges, s’hi han d’afegir la major exigéncia quant al registre dels processos
i resultats, els quals han d’incloure indicadors que es puguin reportar de forma periddica o que
el financador pugui sol-licitar condicionant el seu reemborsament, aixi com dades
relacionades amb el seu sosteniment obtingudes amb la industria fabricant d’aquests
dispositius i de programes de recerca relacionats amb aquest camp (neuroestimulacid) que
es troba en constant evolucio.
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Recomanacions de les GPC/
Societats cientifiques/agencies
avaluacio (ATS)

Canadian Pain Society (2012) (84)

En I'SFCE o la sindrome de dolor regional complex (tipus 1 i 2) es considera adequada 'EME
en pacients que no son candidats a la cirurgia correctiva o en els quals han fracassat altres
tractaments conservadors.

Qualitat Bona Resultats dels estudis sén consistents, estudis ben
evidéncia dissenyats i poblacions dels estudis representatives.
Grau de Moderada La confianca en I'estimador esta limitada pel nombre,
certesa grandaria i qualitat dels estudis. Inconsisténcia en alguns

resultats, amb la qual cosa la generalitzacio és limitada.

Forca de la Grau B Certesa alta d’'un efecte moderat o certesa moderada d’un
recomanacio efecte substancial.

Taula 4. Qualitat de I'evidencia i el grau (la forga) per a les recomanacions de I'aplicacié de 'lEME en I'SFCE o la
sindrome de dolor regional complex (tipus 1 i 2) reportades per la Canadian Pain Society (2012) (84).

Per la neuropatia traumatica i plexopatia braquial:

Qualitat Moderada Hi ha evidéncia de benefici, pero és limitada pel
evidéncia nombre, la qualitat o la consisténcia dels estudis.
Grau de Moderada La confianca en I'estimador esta limitada pel nombre,
certesa grandaria i qualitat dels estudis, inconsisténcia en alguns

resultats, amb la qual cosa la generalitzacio és limitada.

Forca de la Grau C Es pot recomanar segons les circumstancies, si més no
recomanacio una certesa moderada d’un efecte petit.

Taula 5. Qualitat de I'evidéncia i el grau (la forga) per a les recomanacions de I'aplicacié de 'TEME en la
neuropatia traumatica i plexopatia braquial reportades per la Canadian Pain Society (2012) (84).
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Per d’altres tipus de sindromes de dolor neuropatic:

Qualitat Pobre Evidéncia insuficient per avaluar els efectes per
evidencia limitaciéo en el nombre o grandaria dels estudis o per
limitacions en el disseny o la seva realitzacio.

Grau de Baixa Evidencia insuficient per avaluar els efectes per limitacié en
certesa el nombre o grandaria dels estudis o per limitacions en el
disseny o la seva realitzacio.

Forcadela Grau | Evidencia insuficient per a fer recomanacions a favor o en
contra. Evidéncia de qualitat pobre, evidencia conflictiva, no
recomanacio es pot determinar els beneficis i danys.

Taula 6. Qualitat de I'evidencia i el grau (la forga) per a les recomanacions de I'aplicacié de 'EME en altres tipus
de sindromes de dolor neuropatic reportades per la Canadian Pain Society (2012) (84).

Canadian Cardiovascular Society/Canadian Pain Society (2012)

Aquestes dues societats elaboren conjuntament una guia pel maneig de I'angina refractaria
aplicant els criteris GRADE de qualitat de I'evidéncia. Pel que fa especificament a 'lEME en
I'angina refractaria, es té molt en compte la metanalisi de Taylor et al de set assaigs clinics
aleatoritzats i controlats publicats entre el 1998 i el 2008 amb un total de 270 pacients. La
intervencio amb EME es va comparar amb la intervencié de no EME (la cirurgia de bypass
coronari i la revascularitzacié amb laser). L’evidéncia global és considerada moderada amb
limitacions metodoldgiques en els estudis inclosos. Les recomanacions van encarades en
considerar 'lEME amb la finalitat de millorar la capacitat d’exercici (recomanacio feble,
evidéncia de qualitat moderada) i per millorar la qualitat de vida relacionada amb la salut
(recomanacié feble, evidéncia de qualitat moderada) (85).

Health Information and Quality Authority of Ireland (2013)

L’evidencia examinada per la Health Information and Quality Authority d’'Irlanda dona suport a
'EME en I'SFCE i 'SDRC tipus I, on altres terapies han fracassat. L’evidéncia, en aquells
moments, es considerava més débil pel que feia a I'SDRC tipus Il, lesié de nervi periféric,
neuropatia diabética, dolor lumbar cronic, dolor isquémic de I'extremitat inferior i I'angina
refractaria (5).

Agencia de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
(2013)

L’informe elaborat per la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias d’Andalusia recull
revisions sistematiques i assaigs clinics controlats, aixi com avaluacions economiques, i se
centra exclusivament en 'SFCE i 'SDRC.
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La conclusio és que 'EME és un tractament efectiu en la reduccio del dolor neuropatic en
aquestes sindromes referides, amb beneficis addicionals de qualitat de vida pels pacients.
S’han reportat efectes secundaris adversos associats als dispositius implantats que van ser
considerats menors en els estudis inclosos, tot i que es va requerir tractament quirdrgic per
resoldre’ls en el 24-38 % dels casos. També es pot considerar una intervencio eficient en
aquestes indicacions doncs, malgrat que la despesa inicial sigui important, es veu
compensada a mitja i llarg termini (3).

Pain Neuropathic Special Interest Group de la IASP (2013)

La Pain Neuropathic Special Interest Group (NeuPSIG) de la IASP és una revisié que examina
diferents técniques intervencionistes en el dolor neuropatic, perd en aquest informe Unicament
s’han tingut en compte aquelles centrades amb 'EME. Els resultats se sintetitzen en la taula

seguent (1):
Indicacié Qualitat Forca Altres comentaris
evidencia recomanacio
Neuralgia Baixa No concloent Evidencia pobra amb series de casos
postherpetica positius en casos de neuralgia
postherpética refractaria.

Neuropatia Baixa No concloent Evidéencia pobra amb series de casos
periférica petits amb efectes positius, grans i a
diabetica llarg termini.

Dolor neuropatic Baixa No concloent Evidencia pobra amb series de casos

per lesié medul-la positius en casos refractaris.

espinal

Dolor central post- Baixa No concloent Evidéncia molt pobra amb una sola

ictus série de casos i baixa resposta.

SFCE amb Moderada Debll Dos assaigs clinics mostren superioritat

radiculopatia respecte a reoperacié o tractament
convencional. Taxa de resposta
relativament baixa i complicacions

relativament altes.

SDRC tipus | Moderada Debil Benefici a llarg termini, amb taxes de
reoperacio per complicacions del 42 %
als cinc anys i 95 % requereixen de nou
implant.

SDRC tipus Il Baixa No concloent Limitada evidéncia.

Taula 7. Qualitat de I'evidencia i el grau (la forga) per a les recomanacions de I'aplicacié de I'EME en el dolor
neuropatic reportades per la Pain Neuropathic Special Interest Group (NeuPSIG) de la IASP.
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Per I'SFCE, l'evidéncia se sosté en dos assaigs clinics comentats anteriorment. Es van
incloure altres estudis prospectius que van comparar els electrodes per via percutania o per
laminectomia i multiples séries de casos que es van referir a resultats favorables en pacients
amb 'EME en SFCE. Els pocs assaigs clinics donen un suport débil a la recomanacié. El grup
de treball, segons el grau d’invasivitat, risc de complicacions i la relativament baixa taxa de
respostes amb 'EME, aconsellen que aquesta intervencid es reservi per aquells pacients en
gue altres intervencions menys invasives han fallat, incloent-hi el fet d’haver provat les
injeccions esteroidals epidurals. Nous parametres d’estimulacio, com els d’alta freqiéncia o
en rafegues o bé altres llocs d’estimulacié com I'arrel dorsal o el gangli de I'arrel doral, sén
estratégies que s’estan explorant per a la millora de la neuromodulacié en I'ambit de la
medul-la espinal (1).

En el cas de 'SDRC, la qualitat de I'evidéncia és moderada i la recomanacié debil per la de
tipus I, perd encara menys per la de tipus Il. El grup suggereix reservar 'EME per a pacients
amb SDRC que no responen adequadament als tractaments no invasius i als bloqueigs de
nervi simpatic o quan el bloqueig nerviés es considera inapropiat (1).

El NICE actualitza a la tardor del 2013 una recomanacié prévia del 2008 sobre 'EME en el
dolor cronic d’origen neuropatic o isquemic. La nova evidéncia revisada no modifica les
conclusions préevies en qué es recomanava 'EME en casos de dolor cronic neuropatic (> 50
mm en una EVA de 0-100 mm) durant sis mesos, malgrat tractament médic convencional i
sempre que un test de prova hagi mostrat una resposta favorable. Les indicacions que
considerava eren I'SFCE i I'SDRC, perd en canvi pel dolor d’origen isquémic no ho
recomanava com a opcioé terapéutica, a excepcio que es realitzés sota un assaig clinic (86).

La American Society of Interventional Pain Physicians va actualitzar unes guies sobre les
técniques intervencionistes en el dolor espinal cronic. Centrant-nos amb la intervencié d’EME,
reporten que I'evidencia de 'TEME en 'SFCE és moderada i que aquesta esta indicada en el
dolor lumbar cronic amb dolor a I'extremitat inferior secundari a 'SFCE després d’exhaurir
multiples modalitats terapéutiques conservadores i intervencionistes (87).

Aquest és un comité constituit dins de la International Neuromodulation Society per avaluar
I'evidéncia sobre la seguretat i I'eficacia de la neuroestimulacioé pel tractament del dolor cronic,
la isquémia critica de I'extremitat inferior i 'angina refractaria. Per categoritzar 'evidéncia i les
recomanacions fan Us de la classificacio de la US Preventive Services Task Force (75). Els
resultats sobre 'adequacio de 'TEME se sintetitzen en la taula segtent:
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Patologia Nivell Fortalesa
d’evidéncia recomanacio

SFCE (amb afectacio radial o axial persistent) I A
Dolor en extremitats superiors en sindromes dolor -2 B
neuropatic

SDRC tipus li tipus Il I A
Sindrome de Raynaud i trastorns isquéemics dolorosos -3 C

malgrat tractament medic o quirurgic

Estenosi espinal o compressio medul-lar per discopatia I
0 patologia estructural

Neuropatia per VIH 1] I*
Neuropatia diabética dolorosa I I*
Dolor post amputacio -3 C

Lesié medul-la espinal (cas per cas, si el dolor s’estén 1] I
més enlla d’una distribucié segmentaria ben delimitada)

*El panel d’experts esta fortament a favor

Taula 8. Qualitat de I'evidencia i el grau (la forga) de les recomanacions d’acord amb la US Preventive Services
Task Force (USPSTF) per a les recomanacions de I'aplicacié de 'EME pel tractament del dolor cronic, la
isquémia critica de I'extremitat inferior i I'angina refractaria per la Neuromodulation appropriateness consensus
committee.

Pel que fa a I'angina refractaria, i segons estudis comparatius aleatoritzats i dues metanalisis,
el grup considera que el grau de recomanacio hauria de ser A, tot i que el NICE advocava per
estudis que generessin una evidéncia més solida, en especial quant a la durabilitat dels
beneficis (75).

Haute Autorité de Sante (2014)

La Haute Autorité Santé, una agéncia francesa d’avaluacié de tecnologia sanitaria, va
presentar un informe el marg de 2014 sobre 'EME. Val a dir que es tracta d’'una organitzacio
on a 'evidéncia existent sol afegir la valoracio dels professionals experts en la materia (4).

M Generalitat Ageéncia de Qualitat i Avaluacio

)i de Catalunya Sanitaries de Catalunya

34



L’avaluacié va considerar com a criteris de resultats el dolor, la satisfaccié del pacient, la
qualitat de vida, I'index de discapacitat d’Oswetry,® el consum d’analgésics, el nombre
d’amputacions i les complicacions. En la revisio, la qualitat dels estudis és considerada baixa
o moderada pel limitat nombre d’estudis, de pacients inclosos, pels biaixos identificats i la
manca d’emmascarament. El suport més gran es dona per 'SFCE i 'SDRC i, en el cas de la
isquémia critica de I'extremitat, les dades cliniques no permeten concloure ni sobre la reduccio
del dolor ni sobre el nombre d’amputacions.

Per als experts, 'EME té un paper important en el dolor neuropatic refractari associat a I'SFCE,
distrofia simpatica reflexa (SDRC) o dolor amb component radicular. Els sistemes
recarregables s’haurien de reservar pels pacients que inicialment porten un no recarregable
perd que presenta una curta vida (trenta mesos) a causa de l'alt consum energétic. Es
imprescindible la prova temporal prévia (minim de set dies) que s’ha de considerar favorable
per a 'implant definitiu quan hi ha una reduccio del dolor =2 50 % (escales validades de mesura)
o en el consum d’analgésics o millora en la qualitat de vida i hi ha una cobertura completa de
I'area dolorosa.

Els experts, a part de les indicacions on es disposa de major evidencia (SFCE, SDRC),
contemplen, quan altres mesures han fallat, les indicacions seguents:

- Dolor cronic d’origen neuropatic secundari a:
o Sindrome de dolor radicular cronic persistent fins a un any després de cirurgia
o Sindrome de dolor axial cronic (diabetis, postherpes, dolor d’origen traumatic o
quirurgic) que persisteix més d’'un any
- Dolor d’origen isquémic, quan han fracassat altres alternatives, secundari a la malaltia
de Buerger

L’avaluacié de candidats s’ha de portar a terme en un centre especialitzat i per part d’'un equip
multidisciplinari on es puguin considerar alternatives a 'EME pel tractament del dolor i on es
pugui realitzar una avaluacio psicoldgica que ha de validar les indicacions. L'EME no preveu
la utilitzacié d’analgésics. El seguiment d’aquests pacients s’ha de programar cada tres o sis
mesos després de la implantacio (4).

La European Academy of Neurology va elaborar el 2016 unes GPC, que actualitzen les
publicades el 2007 per 'European Federation of Neurological Societies, on es van examinar
altres formes de neuroestimulacié que no s’havien considerat amb anterioritat. Es va examinar
'evidéncia segons preguntes concretes i s’aplica el sistema GRADE per l'avaluacié de la
qualitat i I'elaboracié de les recomanacions.

L’EME s'utilitza principalment pel tractament post quirdrgic de 'SFCE, CDRC i la malaltia
vascular periférica. La freqliéncia d’estimulacié acostuma a estar entre 20 i 120 Hz, i per sota

° En el cas de I'index de discapacitat pel dolor d’esquena, es tracta d’un gliestionari que valora la intensitat del
dolor i com aquest afecta la vida quotidiana.
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de 300 HZ donen lloc a una sensacio de parestésies, com de formigueig, que cobreix I'area
de dolor. Aixo justament impedeix estudis comparatius amb estimulacio ficticia.

S’identifiquen dos assaigs clinics que avaluen I'eficacia i seguretat de 'TEME en I'SFCE; en un
'EME és superior al tractament convencional mentre que l'altre és superior a la reoperacio.
En ambdos assaigs, la proporcié de responedors (alleugeriment del dolor > 50 %) als 6-24
mesos esta entre 47-48 % versus 9-12 % en el comparador (88).

Hi ha un Unic assaig d’EME versus tractament convencional en SDRC tipus | i que mostra una
reduccio al cap de sis mesos en la intensitat del dolor (EVA 10 cm) de mitjana 2,6 cm superior
al grup control i d’1,7 cm al cap de cinc anys. L’estudi es considera de qualitat moderada. En
la neuropatia diabética dolorosa hi ha dos assaigs que comparen EME versus tractament
convencional i, tot i la superioritat de 'EME, l'evidéncia es considera de baixa qualitat. En
sintesis hi ha el seglent (88):

Dolor neuropatic Sindrome dolor regional complex tipus |
Técnica Qualitat =~ Grandaria = Seguretat Valors Qualitat = Grandaria = Seguretat Valors
evidéncia efecte preferéncies = evidencia efecte preferéncies
EME Baixa Baixa Moderada ND Baixa Baixa Moderada ND

ND = no determinada

Taula 9. Qualitat de I'evidéncia i el grau (la forga) per a les recomanacions de 'aplicacié de 'EME versus
tractament convencional en SDRC tipus | i el dolor neuropatic en relacié amb els assaigs clinics reportats per les
GPC de la European Academy of Neurology.

Aquesta societat cientifica considera que la recomanacio és deébil per a la utilitzaci6 ’EME
conjuntament amb el tractament médic convencional versus el tractament médic convencional
en la neuropatia diabética dolorosa, 'SFCE i 'SDRC o de 'lEME com a alternativa a la
reoperacio en el cas de I'SFCE post quirtrgica (88).

Recentment, NICE va treure una nova guia de tecnologies médiques la qual recomana I'is
del sistema Senza (Nevro) per TEME d’alta freqténcia (HF10) per al tractament del dolor
cronic neuropatic. Es tracta d’'un dispositiu de neuromodulacié que proporciona impulsos
electrics d’alta freqiéncia (10 kHz) de baixa amplitud a la medul-la espinal dissenyats per
alleujar el dolor. Els impulsos sén lliurats per petits eléctrodes que es col-loquen a I'espai
epidural espinal i es connecten a un petit generador de pols impulsat per bateries que
s’implanta sota la pell. La forga, la durada i la frequéncia dels polsos eléctrics es poden
controlar a distancia.

L’evidéncia de Senza considerada pel centre d’avaluacio extern designat en la guia va incloure
deu estudis en adults amb dolor neuropatic cronic. Les recomanacions que se’n desprenen es
troben resumides en els seglients cinc punts:

- El cas d'optar per 'TEME de Senza per a la realitzacié de terapia d’alta freqténcia
(HF10) com a opci6 de tractament per al dolor neuropatic cronic d’esquena o de les
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extremitats inferiors després d’SFCE es recolza en les evidéncies cientifiques. La
terapia HF10 que utilitza Senza és, com a minim, tan eficag com 'EME de baixa
freqliencia tant per a la reducci6 del dolor i la discapacitat funcional com per a evitar
I'experiéncia de sensacions de formigueig (parestesia).

L’EME d’alta freqliéncia amb Senza s’ha de considerar per aquells pacients amb dolor
neuropatic cronic a 'esquena o les extremitats inferiors (com a minim 50 mm en una
escala analogica visual de 0 mm a 100 mm) almenys sis mesos després de la cirurgia,
tot i el tractament medic convencional, i que han tingut un éxit d’estimulacié com a part
d’'una avaluacié més amplia per part d’'un equip multidisciplinari.

Es va incloure en l'avaluacié pacients amb altres causes de dolor neuropatic i es pot
considerar la recomanacié de 'lEME HF10 amb el dispositiu de Senza, pero els
beneficis addicionals que pot proporcionar aquest dispositiu en comparaciéo amb 'EME
de baixa frequéncia s6n menys segurs. El model de costs indica que, amb més de
quinze anys, la terapia HF10 que utilitza Senza per a 'EME té costs similars 'EME de
baixa frequéncia, sigui utilitzant un dispositiu recarregable o no recarregable.

A I'hora de valorar la gravetat del dolor i 'assaig d’estimulacid, I'equip multidisciplinari
hauria de ser conscient de la necessitat d’assegurar la igualtat d’accés al tractament
amb EME. Els assaigs per avaluar el dolor i la resposta a 'TEME han de tenir en compte
les discapacitats d’una persona (com ara discapacitats fisiques o sensorials), o
dificultats linguistiques o d’altres tipus de comunicacio, i pot ser que aquests s’hagin

d’adaptar.
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Cost-efectivitat de 'EME

El cost efectivitat de 'EME, obviament, esta en relacié a la seva efectivitat, la intervencio
alternativa (efectivitat i cost) amb qué es compara, ja sigui cirurgia o continuar amb el
tractament meédic, i el cost dels serveis sanitaris requerits i del dispositiu, sent en aquest darrer
cas molt depenent del dispositiu seleccionat i la durada o longevitat de les bateries. Malgrat
que el retorn laboral sigui excepcional, sens dubte constitueix un benefici social important (75),
perd generalment queda descartat de la seva avaluacio.

Resulta extraordinariament cridanera I'abundancia d’estudis d’avaluacié economica en els
quals esta involucrada una de les empreses fabricants d’aquests dispositius, probablement la
gue major quota de mercat té. La seva participacio es dona bé de forma directa, coautoria o
financament, o més indirecte, quan algun dels autors principals declara alguna relacié amb
I'empresa (consultories, beques). De neuroestimuladors n’hi ha de molta mena i per a diferents
localitzacions, perd a nivell de 'EME hi ha tres fabricants principals: Boston Scientific,
Medtronic i St Jude Medical, adquirida el 2017 per Abbott (75).

Les avaluacions economiques prenen la perspectiva del finangcador dels serveis sanitaris i son
escasses les analisis amb perspectiva social (90). Les mesures de resultat contemplades sén,
per una banda, la reduccié del dolor o de la discapacitat funcional i, per una altra, utilitats,
segons anys de vida ajustats a la qualitat (AVAQ) i mesurada, majoritariament, amb EQ-5D.
En alguns estudis, I'horitzé temporal és breu (1-3 anys), mentre que d’altres ho allarguem a
tota la vida del pacient, amb la qual cosa (91) els resultats sén més favorables i presenten
majors perspectives d’estalvi pel sistema sanitari (43). S’han identificat estudis econdmics
desenvolupats de forma paral-lela als assaigs clinics, ja sigui en el cas de I'SFCE, on es va
comparar 'EME amb la reoperacio6 (92) o amb el tractament convencional (11). En el primer
cas, 'EME és menys cara i més efectiva que repetir la cirurgia i en el segon cas, malgrat el
cost afegit de 'EME al maneig convencional, els resultats i el seu cost-efectivitat resulten més
favorables (11). També MA Kemler porta a terme la seva avaluaci6 economica a partir de
I'assaig clinic en I'SDRC (43). Amb un horitzé de quinze anys, el cost-efectivitat és favorable
i, entre els factors que hi tenen major impacte, hi ha la reduccié en el cost de la medicacié
analgésica dels pacients amb EME, la mesura en qué s’incrementa la necessitat de canviar el
generador, 'augment en el cost de la medicacié dels pacients amb maneig convencional i el
grau de reduccié anual de la probabilitat de no aconseguir alleugeriment del dolor. Si la
longevitat del generador és menor de quatre anys, resulta més cost-efectiu el generador
recarregable, tot i que el seu cost sigui superior (43). En aquesta linia també cal destacar la
revisio retrospectiva publicada el 2017 per Farber et al (93), la qual va incloure 122.827
pacients amb I'SFCE reclutats entre 2000 i 2012, dels quals 5.328 (4,34 %) van ser tractats
amb 'EME i 117.499 van rebre el tractament convencional. Aquets autors reporten que la
col-locacio del sistema d’EME estava associat amb un augment inicial dels costs totals en el
moment de la implantacié en comparacié amb el tractament convencional (relacié de cost
[CR]: 1,74; IC 95 %: 1,41, 2,15; P <0,001). No obstant, es va produir una disminucié
significativa i sostinguda del cost del 68 % durant I'any posterior a la col-locacié del dispositiu
dEME (CR: 0,32; IC del 95 %: 0,24, 0,42, p <0,001) en comparaci6 amb el tractament
convencional. A més, també es va observar que per cada any addicional després de la
implantacié del dispositiu ’'EME, sempre i quan no s’hagi de fer un reemplagament del
generador, el cost disminuia, de mitjana, un 40 % anual (CR: 0,60; IC del 95 %: 0,55, 0,65, P

M Generalitat Ageéncia de Qualitat i Avaluacio
)i de Catalunya Sanitaries de Catalunya



<0,001), amb un seguiment a I'any, als tres, sis i nou anys post-implantacié. Aquestes dades
demostren que tot i que la implantacio inicial del dispositiu té un cost superior que el tractament
convencional, el cost anual acumulatiu subseqtient disminueix de forma significativa. Tot i que
s'ha demostrat que 'EME té una eficacia superior al tractament convencional per a I'SCFE en
assaigs clinics controlats i aleatoritzats, en la revisié de Farber et al els costs no estan
correlacionats amb la qualitat de vida dels pacients o el bon funcionament del dispositiu, aixi
gue no podem parlar de cost-efectivitat o cost-utilitat.

Els estudis d’avaluacié econdmica, majoritariament, donen suport a un cost-efectivitat
favorable, és a dir, amb una rad incremental de cost-utilitat relativa per sota del llindar
socialment acceptable (variable segons paisos). Principalment, s’observa en els casos de
I'SFCE i 'SDRC ja que son les alternatives existents molt més costoses i menys efectives,
sempre i quan la durada de les bateries sigui d’'un minim de quatre anys (5) (1). Hi ha fins i tot
una revisio especifica de les avaluacions economiques per a I'SDRC (94) i per I'SFCE (12)
(92). Valgui de resum l'estudi de K Kumar et al on s’avalua el cost-utilitat de 'TEME en el dolor
cronic per les causes més frequientment estudiades: SFCE, SDRC, malaltia arterial periférica
i angina refractaria (95). Els autors conclouen que 'EME és cost-efectiva en el dolor neuropatic
i isquémic, amb un valor per sota del llindar d’acceptabilitat social (willigness to pay) i, encara
més, que genera estalvis significatius. Tan segurs estan els autors dels seus resultats que
obtenen el valor esperat d’aconseguir informacié addicional, alld que hom estaria disposat a
pagar per obtenir més informacié abans de prendre la decisié. Aquest és molt baix i indica que
la informacié addicional no modificaria els parametres del model, els quals s’han de considerar
ben solids. En aquesta linia s’ha identificat un article que mostra el nul impacte de les
recomanacions del NICE sobre 'TEME a Anglaterra i on els pacients amb un implant d’EME no
arriben ni al 2 % de la poblaci6 elegible (96). Les avaluacions economiques més recents
publicades per Farber et al en relaci6 amb I'SFCE segueixen la mateixa linia i destaquen
I'escassetat de pacients (4.3 %) amb SFCE que als EUA son tractats amb EME (93). Pel que
fa a la neuropatia periférica diabética, s’ha identificat un estudi d’avaluacié economica publicat
per Slangen et al (97) el 2017. En ell van comparar pacients amb EME en combinacié amb el
millor tractament meédic (MTM) respecte pacients Unicament sota el millor tractament medic
(grup 2) per a la neuropatia periférica diabética. El cost social total va ascendir a 26.539,18 €
per aquells pacients tractats amb EME i MTM i de 5.313,45 € per aquells pacients tractats
amb el MTM. Els AVAQ reportats van ser de 0,58 enfront 0,36 i el nombre de pacients tractats
amb éxit va ser del 55 % enfront del 7 % per aquells pacients tractat amb EME i MTM o
unicament amb MTM, respectivament. D’aquesta manera es va produir una relacié rendibilitat
incremental de 94.159,56 €/AVAQ i 34.518,85 €/AVAQ per pacient tractat amb éxit,
respectivament. A més, van mostrar que la rendibilitat de 'TEME es va fer més favorable quan
es considera un periode d’amortitzacié del material i d’extrapolacié de les dades de fins a
quatre. Tot i que el tractament amb EME en combinacié amb 'MTM va ser considerablement
més eficag en comparacié amb el tractament amb MTM, la important inversié inicial que es
necessita va fer que 'EME no fos rendible a curt termini pero si a llarg termini.

No cal dir que els estudis d’avaluacié econdmica independents son molt més critics. Un estudi
mostra, fins i tot, uns resultats de cost-efectivitat desfavorable en una poblaci6 amb
asseguranca de compensacio laboral (98). En aquesta poblacié, el sobrecost de 'EME no es
veu compensat per uns costs subseglents inferiors d’atencié sanitaria o pérdues de
productivitat, amb la qual cosa els autors criden I'atencié sobre la no replicabilitat dels assaigs
clinics en poblacié sota programes de compensacio laboral (98). També una revisié d’'uns
investigadors polonesos crida I'atencié sobre I'escassetat d’estudis controlats i aleatoritzats
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en I'SFCE i que els dos assaigs existents presenten forca mancances amb el llistat de
verificaci6 CONSORT, a part de disposar d’'una mostra petita i a curt seguiment i ser estudis
finangats per la industria interessada.

Pel que fa a la malaltia arterial periféerica, hi ha un estudi canadenc que mostra uns resultats
favorables (11.216 dolars canadencs per AVAQ), mentre que la revisié de la Cochrane va
estimar que era necessari tractar vuit pacients amb implants d’EME per evitar 'amputacio
d’'una extremitat, amb un cost addicional de 64.000 €, perd una avaluacié subseguent d’HTA-
UK contradeia les conclusions de la col-laboracié6 Cochrane per les limitacions existents en
els estudis (99). En el cas de l'angina refractaria, hi ha autors que han demostrat un cost-
efectivitat més favorable amb 'EME combinada amb el tractament convencional que
unicament amb el tractament convencional. Perd no és aixi quan es compara 'EME amb
revascularitzacio transmiocardica amb laser, tot i que la corba d’aprenentatge redueix el cost
d’EME (95). Un estudi britanic controlat i aleatoritzat dissenyat amb la finalitat d’avaluar el
cost-efectivitat no va finalitzar el reclutament del nombre de pacients prevists a l'inici (60).
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Situacio de 'EME a Catalunya
2008-2017

Segons els codis de la CIM-9-MC que s’han recollit, I'activitat d’'implants d’EME va tenir el seu
maxim us I'any 2008, just a l'inici de la crisi econdmica. En total i en el periode 2008-2017 es
recullen 438 implants que, segons mostra el grafic 1, sembla que després de la crisi hi ha una
tendéncia a 'augment segons mostren les dades recollides entre 2015-2017. En aquest Ultim
any, s’han realitzat un total de 55 implants, el punt més alt després de les dades del 2008.

Implants d'EME a Catalunya (2008-2017)
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Grafic 1. Nombre d'implants d’EME a Catalunya en el periode comprés entre 2008 i 2017.
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En el grafic seglient es desglossa cada un dels anys el nombre de casos per cada un dels
codis de diagnostic estudiats en relaciéo amb el procediment d’'EME.

Nombre de casos per diagnostic d'EME a Catalunya (2008-2017)
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Grafic 2. Nombre de casos per codis de diagnostic ’EME a Catalunya en el periode compres entre 2008 i 2017.

La gran variabilitat en els diagnostics any per any tradueix, sens dubte, un problema de
codificacié. Cal destacar la implantacié d’EME postlaminectomia que correspondria a I'SFCE.
Aquesta també és variable segons any. No poden descartar-se I'aplicacié d’altres codis com
dolor d’esquena o malaltia degenerativa espinal, perdent-se aleshores I'antecedent quirurgic.
Dades del 2017 (comunicacio personal) reportades per I'Hospital Clinic de setze implants de
proves d'EME es van acabar implantant el 100 %, dels quals onze son per SFCE, dos d’ells a
nivell cervical. Sols es recull un tnic cas d’'SDRC. En el global per Catalunya, i en percentatge
sobre el total d'implants anuals, les dades es presenten en el grafic seglent.
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Percentatge sobre el total d'implants d'EME per als diferents diagnostics a Catalunya
(2008-2017)

. - I m
90% I
80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%
2008 2009

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
m Dolor cronic m Dolor d'esquena Neuritis Postlaminectomia
H Altres B Malaltia degenerativa espinal B Sindrome dolor regional complex ~ M Dolor extremitats
M Angina refractaria B Malaltia Buerger

Grafic 3. Percentatge dels diferents diagnostics sobre el nombre total d'implants d’EME a Catalunya en el periode
compres entre 2008 i 2017.

Novament es manifesta aquesta variabilitat en els diagnostics i apareix un cas per angina
refractaria el 2012. L'SDRC, present quasi tots els anys, presenta un nombre variable de casos
per any, aixi com 'EME postlaminectomia (SFCE), per neuritis o dolor d’esquena. El dolor
cronic, inespecificat quant a causa o localitzacio, esta present tots els anys pero, mentre en
alguns anys representa quasi la meitat dels implants, en altres no arriba al 30 % o fins i tot es
troba per sota d’'una cinquena part dels implants.
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Les dades especifiques per cada hospital es mostren a la taula seglent, la qual inclou tant
centres publics com privats.

Unitat Proveidora 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Barnaclinic 1
Centre Médic Delfos 1 5 1 1 1

Centre Médic Teknon 1 9 2 3 3

Centre Prevencid i Rehabilitacié Asepe 2 1 1 4
Clinica Corachan 2 1 2 4 1 2
Clinica del Pilar 1
Clinica Quirdn 1 1 1 1
Clinica Tres Torres 1
H. de |'Hospitalet-H. Moisés Broggi 1

H. U. Germans Trias i Pujol de Badalona 5 1 2 3 2 3 1 2 4
Hospital Clinic de Barcelona 16 3 9 23 20 19 8 7 12 10
Hospital de Barcelona 7 1 2 2 1 1
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 6 5 6 1 3 3 6 3 4
Hospital del Mar - H. de I'Esperanca 3 5 5 5

Hospital Sant Pau i Santa Tecla 1

Hospital U de Girona Doctor Josep Trueta 1 1 2 3 4 7
Hospital U. Mtua de Terrassa 2 3 2 4 4 2 6 5 10
Hospital Univ. Joan XXIIl de Tarragona 1

Hospital Universitari de Bellvitge 1 1 4 4 4 3 4 5 3
Hospital Universitari Vall d'Hebron 1 2
Hospital Universitario Quiron Dexeus 1

Institut Guttmann 1

TOTAL 62 50 3 51 39 M 37 27 40 55

Taula 10. Dades especifiques per a cada hospital respecte al nombre d’'implants d’EME a Catalunya en el
periode compres entre 2008 i 2017P. Consultar apartat de “metodologia i font d’'informacio” per al procediment
d’obtencié de les dades.

Ben pocs hospitals realitzen més de cinc implants per any i, en alguns centres, només un sol
implant. En el cas que aquestes dades siguin correctes, els centres amb un Unic cas en els
deu anys que es reporten dades, s’hauria de considerar purament anecdotic. Si ens fixem en
'analisi segons el sexe, I'evolucid es mostra en el grafic seglient. S’observa un predomini
femeni tots els anys, excepte els anys 2012 i 2016.

P L'Hospital Arnau de Vilanova de Lleida també ha reportat dos casos d’EME en sindrome de fallida de la cirurgia
d’esquena (un anterior a I'any 2010 i un altre del 2016).
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Nombre de casos per sexe d'implants d'EME a Catalunya (2008-2017)
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Grafic 4. Nombre d’implants d’EME segons el sexe a Catalunya en el periode comprés entre 2008 i 2017.

Finalment, el darrer grafic presenta els implants ’EME per grup d’edat i any. Mostra un clar
predomini de 'EME en el grup situat en la franja d’edat d’entre els 45 i 64 anys i aquest es
manté al llarg dels deu anys analitzats.

Nombre de casos per grup d'edat d'implants d'EME a Catalunya (2008-2017)
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Grafic 5. Nombre d’implants d’EME segons el grup d’edat a Catalunya en el periode comprés entre 2008 i 2017.
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Situacio de 'EME a Espanya
2004-2015

D’acord amb el codi de procediment principal de CIM-9-MC 03.93 referent a la “insercioé o
reemplacament de neuroestimulador espinal” i centrant-nos en el periode comprés entre el
2004 i el 2015, s’han obtingut les dades referents a la poblacié espanyola a través del Portal
Estadistico de la Area de Inteligencia de Gestion. S’observa un augment del nombre
d’'implants en el temps i aquest assoleix el seu maxim el 2015 amb un total de 799 implants.
En total, en aquest periode s’han realitzat 11.906 intervencions d’EME a Espanya, amb una
mitjana de 627 implants/any.

Implants d'EME a Espanya (1997-2015)
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Grafic 6. Nombre d’implants d’EME a Espanya en el periode comprés entre 1997 i 2015.

Quan s’analitzen aquestes dades disgregades per comunitats autbnomes, s’observa que la
comunitat autbonoma amb més implants per any és la Comunitat Valenciana, seguida de la
Comunitat de Madrid i d’Andalusia amb una mitjana de 115 implants/any, 113 implants/any i
95 implants/any respectivament. No obstant, quan es tenen en compte el nombre de casos
per cada 100.000 habitants?, la Comunitat Foral de Navarra és la que reporta un major
nombre, seguida del Pais Basc i Valéncia amb 3,37 casos any/100.000hab, 2,85 casos
any/100.000hab i 2,44 casos any/100.000hab, respectivament. Aixi, en el total de la poblacié
espanyola, es realitzen una mitjana d’1,41 implants d’EME a I'any per cada 100.000 habitants.

9 Per a determinar la poblacié de cada comunitat autdnoma, s’han extret les dades de poblacio registrades al
Instituto Nacional de Estadistica en el periode 1998-2015 per a elaborar una mitjana de la poblacié en aquest
periode.
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COMUNITAT AUTONOMA 1997 1998 1999 2000 2001 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 TOTAL  Casos/any ~Casos/100,000 hab*

ANDALUCIA 104 9 76 68 106 116 112 122 116 123 80 103 % 91 63 64 68 105 102 1812 95,37 1,20
ARAGON 12 13 9 14 32 39 30 24 27 27 24 31 19 25 18 14 12 42 45 457 24,05 188
ASTURIAS (PRINCIPADO DE) 22 14 20 20 20 25 18 24 14 16 19 19 17 26 20 9 14 12 7 336 17,68 1,64
BALEARS (ILLES) 1 0 3 6 1 0 4 7 6 5 5 6 5 1 8 7 2 8 1 % 5,05 0,51
CANARIAS 20 24 12 26 19 21 19 15 32 30 16 21 24 30 28 24 26 20 20 439 23,11 118
CANTABRIA 16 13 22 9 10 5 3 6 6 1 17 15 2 3 2 0 5 2 0 147 1,74 137
CASTILLA Y LEON 15 35 27 38 37 64 52 54 42 52 51 48 48 73 76 106 69 91 64 1042 54,84 2,18
CASTILLA - LA MANCHA 2 8 6 15 13 16 10 13 13 3 4 3 5 3 17 7 20 13 16 187 9,84 0,51
CATALUNA 43 43 45 54 57 47 34 53 51 40 43 34 23 28 25 26 24 42 37 749 39,42 0,56
COMUNIDAD VALENCIANA 59 61 80 59 71 66 70 100 125 156 140 139 143 153 142 133 130 179 175 2181 114,79 2,44
EXTREMADURA 0 0 0 0 0 0 2 2 14 9 19 16 18 19 12 1 8 13 9 142 147 0,69
GALICIA 14 18 27 14 34 24 4 19 18 39 26 23 25 15 23 25 22 27 15 455 23,95 0,87
MADRID (COMUNIDAD DE) 86 72 66 60 97 89 88 100 136 101 9% 126 11 151 167 137 133 172 161 2148 113,05 1,89
MURCIA (REGION DE) 0 0 0 0 0 0 0 3 1 5 10 12 9 10 6 6 4 3 2 71 3,74 0,28
NAVARRA (COMUNIDAD FORAL DE) | 19 12 24 38 26 28 30 44 24 7 12 12 18 13 5 8 21 23 20 384 20,21 3,37
PAIS VASCO 101 153 115 77 57 46 72 53 45 64 52 61 56 40 37 26 30 38 38 1161 61,11 2,85
RIOJA (LA) 0 0 0 0 0 0 1 0 1 1 0 10 24 5 7 5 18 9 7 88 4,63 1,54
MELILLA 0 0 0 0 0 0 1 1 0 4 4 0 0 0 0 0 0 0 0 10 0,53 0,73

Taula 11. Dades especifiques per a cada comunitat autdnoma respecte al nombre d’'implants d’EME en el periode comprés entre 1997 i 2015. * Per a determinar la poblaci6 de
cada comunitat autdbnoma, s’han extret les dades de poblacié registrades al Instituto Nacional de Estadistica en el periode 1998-2015 per a elaborar una mitjana de la poblacié en
aquest periode.
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Segons dades presentades’ pel Dr. Carlos Tornero (president del capitol espanyol de la
International Neuromodulation Society), Belgica, Holanda, Regne Unit, Alemanya i Franca
reporten 85, 54, 22, 12 i 11 implants d’EME a 'any per cada milié d’habitants. En comparacio
amb aquestes dades, 'EME a Espanya, amb 14,1 casos a I'any per mili6 d’habitants, es
situaria molt propera a la d’Alemanya i Franga pero forga distant a la del Regne Unit, Holanda
0 Beélgica. No obstant, Catalunya es troba molt distant a aquestes dades, amb 5,6 casos a
I'any per milié d’habitants.

S’observa que les dades obtingudes en 'anterior taula respecte a Catalunya no concorden
amb les obtingudes en el grafic 1. Aquesta variacio en el nombre de casos pot ser pel fet que
en l'analisi de la situacio de 'EME a Catalunya s’ha inclos la cirurgia major ambulatoria, a més
de la convencional.

Comparativa de les dades obtingudes en les dos analisis respecte I'EME a Catalunya

(2008-2015)
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Grafic 7. Comparativa de les dades obtingudes respecte la situacié de 'EME en les dues analisis de situacio
realitzats entre 2008 i 2015.

No obstant, quan disgreguem les dades de Catalunya de I'anterior analisi segons si es tracta
d’hospitalitzacié convencional o ambulatdria, observem que les d’hospitalitzacié tampoc
concorden amb les obtingudes en 'analisi de la situacié de 'TEME a Espanya. Aix0 pot ser a
causa del fet que en el primer cas es va fer una selecci6 de casos d’acord amb els diagnostics
associats que es recullen a la taula 2, la qual cosa pot suposar un menor nombre de casos.

" Presentacio a la “Jornada en Neuroestimulacién y Terapia Intratecal en el Tratamiento del Dolor” organitzada per
la Societat Espanyola d’Anestesiologia, Reanimacio i Tractament del Dolor celebrada el 8 de mar¢ del 2019 a
Madrid.
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Comparativa de les dades obtingudes en les dos analisis respecte I'EME a
Catalunya (2008-2015)
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Grafic 8. Comparativa de les dades obtingudes respecte a la situacié de 'EME en les dues analisis de situacio
realitzades entre 2008 i 2015. En el cas de les dades provinents de I'analisi de la situacié a Catalunya es
presenten disgregades segons si és Hospitalitzacié convencional (HC) o Cirurgia Major Ambulatoria (CMA)

Si ens fixem en 'analisi segons el sexe, I'evolucid es mostra en el grafic segient. S’observa
un predomini masculi en els primers anys i darrerament s’ha anat igualant.

Nombre de casos per sexe d'implants d'EME a Espanya (1997-2015)
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Grafic 8. Nombre d'implants d’EME segons el sexe a Espanya en el periode compres entre 2008 i 2017.
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Finalment, el darrer grafic presenta els implants d’EME per grup d’edat i any. Mostra un clar
predomini de 'EME en el grup situat en la franja d’edat d’entre els 45 i 64 anys i aquest es
manté al llarg de tots els anys analitzats. Aquestes dades mostren novament els mateixos
resultats que els observats a Catalunya.

Nombre de casos per grup d'edat d'implants d'EME a Espanya (1997-2015)
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Grafic 9. Nombre d'implants d’EME segons el grup d’edat a Espanya en el periode comprés entre 2008 i 2017.
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Discussio

En aquest informe s’examinen les proves existents sobre I'eficacia/efectivitat i seguretat de
'EME en el tractament del dolor neuropatic que no ha respost als tractaments amb farmacs
o altres tipus de terapies. Es tracta d’'un procediment reversible, perd no exempt de
complicacions, que solen realitzar els anestesiolegs (especialistes en dolor), neurocirurgians
i cirurgians ortopédics/traumatolegs i que, moltes vegades, es considera com a darrer recurs.
Malgrat no estar clar el mode d’accid, se suposa que origina un bloqueig de la conduccié
nerviosa generant, en la forma d’estimulacié convencional, una zona de parestésia que se
superposa a la zona d’irradiacié del dolor.

Segons es mostra, és en I'SFCE i en 'SDRC on hi ha més proves de I'eficacia i seguretat de
'EME i és menys clar el seu paper en el dolor cronic isquémic i en la neuropatia dolorosa
diabética. Fins i tot, en 'SFCE i 'SDRC, algunes societats cientifiques,qualifiquen I'evidéncia
existent com a moderada i la forga de la recomanacié com a débil. En el cas del dolor isquémic,
la Haute Autorité de Santé francesa és favorable a la utilitzacié de 'TEME quan han fracassat
altres alternatives, mentre que el NICE britanic considera que, en aquests casos, s’hauria de
realitzar el procediment sota les premisses d’un assaig clinic de recerca controlat. No han de
sorprendre aquestes valoracions, ja que s’ha observat una escassetat d’assaigs clinics
controlats, amb curts seguiments, la impossibilitat d’'emmascarament (i, per tant, de realitzacié
de procediment d’estimulacié fictici) ja que I'estimulacid genera parestésies, i la gran
heterogeneitat existent en les variables de resultats, a part de la comunament utilitzada escala
analdgica o numérica del dolor. En aquest sentit, és necessaria la incorporacié d’altres
instruments de mesura que recullin 'impacte del dolor en la qualitat de la son i la incapacitat
generada, aixi com la mesura de les diferents variables de resultat relacionades amb la
implantacié de 'TEME. No sembla haver-hi una bona correlacié entre les mesures subjectives
i més objectives del dolor. Es ben coneguda la naturalesa subjectiva i complexa del dolor on
I'efecte placebo i nocebo poden tenir un paper important. D’aqui rau la conveniéncia d’assaigs
clinics controlats i emmascarats i, com es comentara posteriorment, d’'una avaluacié
psicologica dins I'equip multidisciplinari de seleccioé de candidats a 'TEME.

Avui en dia es parla d’'una crisi, als EUA i a altres paisos desenvolupats, per Us i abus dels
opioides en el tractament del dolor. Aixi, la neuroestimulacié pot constituir una alternativa a
considerar, sense oblidar aquells tractaments farmacologics molt efectius en el dolor
neuropatic. Juntament amb aixd estan sorgint noves formes d’estimulacid, com d’alta
freqiéncia (HF) o en rafega (veure annex), les quals s’han comentat en relacié amb I'SCFE,
com també altres punts d’estimulacié (ganglis espinals de les arrels dorsals). Tanmateix,
sembla que amb aquestes altres formes d’estimulacié es reprodueix I'escassa o limitada
avaluacié amb qué es va difondre I'estimulacié convencional amb 'EME.

En aquest sentit cal destacar la revisio sistematica de Head et al mencionada anteriorment.
Respecte a 'TEME d’alta freqiiéncia, Head et al (13) han identificat un estudi publicat el 2017
centrat en pacients amb I'SCFE. El grup de De Andres (100) ha publicat els resultats d’'un
assaig clinic aleatoritzat i controlat amb seixanta pacients (cinquanta-cinc implant permanent)
en el qual es compara 'EME-HF i 'TEME convencional amb avaluacio cega dels resultats. Els
autors no constaten a l'any diferéncies entre els dos grups en els diferents parametres
avaluats, fora d’'una major puntuacié en la funcié social (SF-36) en el grup EME-HF. Respecte
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a 'EME d’alta frequéncia en rafega, Head et al (13) han identificat dos estudis, publicats el
2014 per Schu et al (101) i el 2015 per Van Havenbergh et al (102), centrats en pacients amb
I'SCFE. L’assaig clinic de Schu et al (101), controlat i de doble cec en vint pacients amb I'SCFE
i amb implant dEME d’alta frequéncia en rafega va demostrar que es pot aconseguir una
analgésia superior amb 'EME en rafega en comparaciéo amb altres formes d’estimulacié. Es
va observar que aquest tipus d’EME va conduir a puntuacions de dolor amb una mitjana
significativament més baixa en I'escala del dolor (4,7+2,5) en comparacié amb 'EME en rafega
a temps basal (5,6+1,7), estimulacié tonica de 500 Hz (7,1+1,9) o placebo (8,3t1,1) (P
<0,0001), tot i que la discapacitat segons l'index de discapacitat d’Oswestry no era
significativament diferent entre els grups de tractament. Un segon estudi de disseny creuat i
doble cec de Van Havenbergh et al (102), a meés, va demostrar que 'EME d’alta frequiéncia
en rafega a 500 Hz o0 a 1 kHz en pacients amb I'SFCE eren equivalents en la seva capacitat
de reduir el dolor de 'esquena (P=0.90), el dolor de les extremitats (P=0.76) i el dolor general
(P=0,55) mesurat per la puntuacié en 'EVA.

També s’ha de considerar el Dolor Cronic Postquirdrgic (DCPQ), on existeix for¢a controvérsia
en si s’inclou o no dins el dolor neuropatic, que és aquell associat a un procediment quirurgic,
amb una duracié minima de dos mesos i en el qual s’han descartat, per una banda, altres
etiologies relacionades amb el dolor i, per una altra, qualsevol altra causa preexistent a la
intervencio (103). Quan s’ha realitzat una cerca especifica per aquest tipus de dolor, aixd no
obstant, no s’han identificat estudis que tractessin sobre EME en aquesta patologia.

Malgrat no hi hagi massa estudis que examinin la relacié entre volum d’implants d’EME i
resultats, si més no en comparaciéo amb tecnigues quirdrgigues i intervencionistes, els pocs
estudis existents semblen mostrar una millor relacié entre la prova temporal d’EME i I'implant
definitiu (81) i en la taxa d’explantacions (82). El mateix editor de la revista de la societat
cientifica de neuromodulacié advoca per centres d’excel-léncia acreditats (83). Les dades de
Catalunya, malgrat les incerteses que puguin derivar-se dels defectes en la codificacio dels
procediments, mostren molts pocs centres amb més de cinc implants per any. S’hauria de
recuperar, en aquest sentit, la planificacio realitzada el 2010 del model d’atencio al dolor cronic
a Catalunya i on s’establien diferents nivells assistencials, corresponents a les Unitats del
Dolor (UD) nivell 111, i les técniques més complexes, com les de neuromodulacié amb implants
interns espinals, de nervis periféerics o subcutanis o les bombes implantades per a
'administracio intratecal d’opioides (104). Cal remarcar que per a poder ser designada UD
nivell 1ll s’han d’assolir un nombre minim de casos anuals que afavoreixin I'experiéncia,
minimitzin els riscs associats amb la corba d’aprenentatge i que possibilitin una millor formacio
i tutoria. D’aquesta forma, es permetria assolir una economia d’escala (millor poder negociar
amb proveidors de dispositius, major eficiencia) i, molt important, la constitucié d’'un equip
multidisciplinari basic imprescindible per a la valoracié dels candidats a aquestes técniques.
Aixi, també seria interessant la facilitacié de la incorporacio del psicoleg clinic i el necessari
registre dels pacients sotmesos a aquesta mena d’implants, donades les incerteses
persistents. Els centres que portin a terme implants d’EME han de tenir protocol-litzats tots els
procediments en els seus diferents passos, que comprenen des de I'avaluacio dels candidats,
la consideracié de riscs associats als tractaments antiagregants i anticoagulants, el test de
prova i els seus resultats amb la finalitat de seguir amb I'implant definitiu, les variables de
resultats a examinar (pre i post, incloses les diferents complicacions) i el seguiment
subseglient d’aquests pacients. El malalt/a, se I'ha d’informar amb rigor d’alternatives, riscs i
resultats esperats i optar per un model de decisié compartida entre metge-pacient.
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L’avaluacié dels pacients amb dolor neuropatic refractari sota els tractaments habituals s’ha
de portar a terme per part d’'un equip multidisciplinari constituit, en principi, per I'especialista
en el dolor (anestesista), neurofisidleg, neurocirurgia, cirurgia ortopédic/traumatoleg,
fisioterapeuta i, molt important, el psicoleg clinic. Segons circumstancia pot afegir-se el
neurodleg i 'angidleg o cirurgia vascular. En la casuistica de Catalunya (2008-2017), Gnicament
s’ha trobat un cas d’EME per angina refractaria, la qual cosa fa pensar que les indicacions
respecte a la utilitzacié d’aquest tractament han disminuit al llarg del temps en la mesura que
s’han potenciat i diversificat els procediments cardiologics intervencionistes i, possiblement,
el professional de cardiologia que indicava 'EME s’ha retirat. La valoracié dels factors
psicologics en el dolor, malgrat no hi hagi proves robustes que mostrin uns millors resultats,
es considera necessaria per la seva frequent associaci6 amb somatitzacions, depressio,
ansietat i altres factors emocionals. Diferents estudis de cohorts ho corroboren (76) i es
considera que s’ha d’examinar amb atencio les creences sobre el dolor i les expectatives del
tractament, aixi com la situacié familiar, laboral i la preséncia de litigis, compensacions o
incapacitat. La mateixa persisténcia del dolor neuropatic després de I'SFCE tradueix aquesta
avaluacio equivocada i per aix0 la US Preventive Task Force recomana, malgrat I'escassa
atencio que hi posen els cirurgians, el cribratge psicologic abans de la cirurgia d’esquena (10).

Les avaluacions economiques, les quals en comparacié sbn més abundants que els assaigs
clinics aleatoritzats i controlats, plantegen diferents dubtes, a part de la implicacié de la
industria en la major part d’elles. La major part d’estudis, sota la perspectiva del finangador de
I'atencio sanitaria, mostren una rad de cost-efectivitat incremental favorable en el sentit d’estar
per sota del llindar socialment acceptable i aixd es manifesta especialment en I'SFCE i 'SDRC,
on les alternatives comparades s6n més costoses i menys efectives. El dispositiu seleccionat,
si és recarregable o no, i la durada o longevitat de les bateries en relaciéo amb els parametres
d’estimulacié soén factors influents, aixi com la possibilitat del retorn al mén laboral, el qual és
rellevant des d’una perspectiva social, sén factors influents i que no solen estar contemplats
en aquests estudis. Dins del nostre context territorial, Catalunya, a I'Hospital del Mar es va
realitzar un estudi econdomic retrospectiu en qué, paral-lelament a I'analisi de I'eficacia i
seguretat dels EME implantats en el seu centre, es va dur a terme una comparacio entre el
cost de 'EME i el de la cirurgia lumbar en casos de reintervencio per 'SCFE a través d'un
model aparellat per edat, motiu de la cirurgia i comorbiditats. Es va demostrar que el cost
inicial de lEME es compensava al llarg del temps sent finalment més economica que la
realitzacié de reintervencions (105).

Actualment el CatSalut, el finangador de I'atencié sanitaria al nostre pais, en el cas de 'TEME
aplicada per al tractament del dolor neuropatic no factura de forma especifica aquests
dispositius, sin6 que el seu finangament queda incorporat a I'alta hospitalaria. Aquesta situacio
és diferent a la d’altres tipus de neuroestimuladors per la qual cosa es podria plantejar valorar
aguesta possibilitat.
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Conclusions

L’EME convencional ha estat avaluada en el dolor neuropatic per 'SFCE i 'SDRC, aixi com
en la neuropatia diabética dolorosa i el dolor isquémic (d’extremitats, coronari). Es en les
primeres sindromes on sembla més efectiva i segura que les alternatives amb les quals es
compara, malgrat que diferents societats cientifiques considerin la qualitat de I'evidéncia i la
forca de la recomanaciéo moderada. Sent 'TEME un procediment reversible, no esta exempta
de complicacions, algunes greus. També s’hauria de valorar I'avaluacié de noves formes
d’estimulacié (altra frequéncia o rafega) pero en especial la de I'estimulacio del gangli de I'arrel
dorsal.

El maneig del dolor neuropatic ha de seguir el model d’atencié del dolor cronic que es va
proposar el 2010 i on I'aplicacié d’EME correspondria a les Unitats del Dolor (UD) nivell Ill, on
s’hauria d’establir una casuistica minima de casos anuals. Aix0 suposa equips
multidisciplinaris que incorporin un psicoleg clinic, la protocol-litzacio de tot el procediment i el
Seu registre o seguiment.

Convindria diferenciar el finangament d’aquests neuroestimuladors, com passa amb altres
dispositius d’aquesta mena, a la vegada que s’haurien de difondre els principals codis, tant de
procediment com de diagndstic, que capturin amb més precisié aquesta mena d’'implant i la
seva indicacio principal. Els hospitals amb UD nivell Il haurien d’incorporar les altres formes
d’estimulacié o les altres localitzacions que s’estan proposant actualment sota protocols de
recerca.

A més, en relacio amb el cost-efectivitat dels implants dEME, diversos estudis centrats en
'avaluacié cost o cost-efectivitat en les diferents patologies susceptibles a rebre aquest
tractament conclouen que 'EME, en el moment de la implantacio, és més costosa que els
tractament convencionals perd que descendeix el seu cost quan es fa en una perspectiva a
quatre anys, on també mostra una millor relacié cost-efectivitat que el tractament
convencional.

Finalment, seria rellevant la creacié d’'una base de dades en I'ambit de Catalunya on es
registri, amb els requisits legals pertinents, totes aquelles variables d’interes i rellevants per a
la presa de decisions relacionades amb aquest tipus de tractament. En aquest sentit, es coneix
gue la Societat Catalana del Dolor (SCD) esta treballant en aquesta linia dins del Grup de
Treball en Neuromodulacié de recent creacid, on aquesta accié és una de les prioritaries.
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Annex

Tipus d’estimulacié (106)

Stimulation tonique ou conventionnelle

(PW 200 msec et fréquence 80 Hz)
Seuil de perception
des paresthésies

Amplitude
de stimulation

fréquence (Hz)

largeur d'impulsion 5: Pulse Width (insec)

Stimulation par rafales ou Burst
(rafale: 5 stimulations de PW 1000 msec a une fréquence de 500 Hz;
chaque rafale est répétée a une fréquence de 40 Hz) seuil de perception
des paresthésies

Stimulation a haute fréquence
(PW 30 msec et fréquence 10000 Hz) Seuil de perception

des paresthésies

Stimulation a haute densité
(PW 500 rsec et fréquence 500 Hz) Seull de perception

des paresthésies

Temps (msec)

Formes d’ona (107)

I\

¢ Traditional -Tonic Stimulation

Relatively low energy
Recharge every 2 months

* Burst Stimulation

Parameters within traditional range
Low-moderate energy

Average recharge similar to tonic
Device provides both tonic and burst
Same expected device life as tonic

* HighFrequency

Parameters outside traditional range
Highest energy, daily recharge

Current device only provides
high-frequency stimulation

Pulse width 200 psec

Overall frequency 40 Hz

Pulse width 1000 usec, delay 1000 pisec

U S Ny

Pulse width: 5X, amplitude 20X less
than tonic stimulation

TR OCEEY

Frequency: 1- 10 kHz

Reduced device life compared to tonic
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