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Resumen

Introduccion: El chaleco LifeVest® esta fabricado por ZOLL Medical
Corporation y se trata de un dispositivo utilizado para la prevencién del paro
cardiaco subito (PCS), secundario a arritmias ventriculares malignas (taqui-
cardia ventricular o fibrilacién ventricular) que ponen en peligro la vida y
que son la principal causa reversible de muerte stbita cardiaca (MSC). Estos
ritmos cardiacos peligrosos son eliminados mediante la administracién de
un choque eléctrico al corazon.

El chaleco consta de tres componentes principales, por un lado, una
prenda de ropa que rodea el térax y que incluye el cinturén de electrodos,
estos son los que detectan si la frecuencia cardiaca entre en un ritmo peli-
groso y aplica el tratamiento de choque y, por otro lado, un monitor al que se
conectan también los electrodos y que registra continuamente la frecuencia
cardiaca para proporcionar datos electrocardiograficos (ECG) digitalizados
para su revisién médica.

Objetivos: Evaluar la efectividad, seguridad y eficiencia del chaleco Life Vest®
para la prevencion de la muerte subita cardiaca debida a taquiarritmias
ventriculares frente a tratamientos habituales.

Métodos: Se realiz6 una busqueda sistematica de la literatura médica en
septiembre del 2017 en las principales bases de datos biomédicas: PubMed,
Embase, IS Web of Knowledge, Cochrane, etc. Ademas, se completd con una
busqueda en bases de datos de estudios en marcha, una bisqueda general en
Internet y la revisiéon manual de la bibliografia. Evaluadores independientes
leyeron y seleccionaron los articulos siguiendo unos criterios de seleccion
previamente establecidos. La informacién fue extraida utilizado un formu-
lario preestablecido y sintetizada en tablas de evidencia. La calidad se
evalu6 a través de distintas escalas dependiendo de la naturaleza del trabajo
y la evaluacién de la fuerza de la evidencia se realiz6 usando el Sistema
GRADE de evaluacion de la evidencia y formulacion de recomendaciones.

Resultados: Dada la existencia de una revision sistemdtica previa de 2016
realizada dentro del marco de EUnetHTA se realizdé una adaptacion y
actualizacion de ese trabajo siguiendo las directrices de la REdETS. Conti-
nuando con los criterios de inclusién y exclusion del trabajo de EUnetHTA
se incluyeron solo estudios prospectivos. Se localizaron 6 series de casos
prospectivas, ademds de los 5 estudios incluidos en la revision, todos ellos
sin grupo de comparacion.

CHALECO DESFIBRILADOR EXTERNO LIFEVEST® PARA LA PREVENCION DEL PARO CARDIACO SUBITO 1



Los 11 estudios incluidos (5 de la revisién y 6 de la actualizacion)
evaluaban el uso del chaleco LifeVest® en pacientes en riesgo de PCS. Todos
son series de casos prospectivas o registros prospectivos de diferente tamafo
(8-2000) y sin grupo de comparacion. De los 11 estudios, solo 4 son multicén-
tricos y se analizaron de forma global 2791 pacientes.

Conrespecto alaseguridad, los estudios informaron de efectos adversos
leves como erupcién cutdnea y prurito, en 2/11 (18.2%) de los estudios,
con un total de 19 eventos en 391 pacientes (19 %), falsas alarmas en 3/11
(273 %) de los estudios, con un total de 59 eventos en 133 pacientes (44.4 %),
palpitaciones, aturdimiento y desmayo, en 2/11 (18.2%), con un total de 9
eventos en 132 pacientes (6.8 %) e interrupcion debido a problemas de
confort y estilo de vida, en 3/11 (27.3 %), con un total de 79 eventos en 395
pacientes (20 %). Los efectos adversos graves se definieron como descargas
inapropiadas, descargas infructuosas y muerte por efectos graves. Todos los
estudios indican si se habian efectuado o no descargas inapropiadas, 4/11
(36.4 %) daban datos positivos, con un total de 20 eventos (0.7 % en el total
de los 11 estudios). Solo 4 de los 11 estudios (36.4 %) senalaba datos sobre
descargas infructuosas, con un total de 2 eventos (0.1 % en 2320 pacientes).
Se recogi6 la muerte por efectos adversos en 6 estudios (54.5 %) y de ellos,
solo un estudio registré el fallecimiento de un paciente.

Como se coment6 anteriormente, es dificil obtener datos concluyentes
de efectividad comparada cuando los estudios no presentan grupo de
comparacion. Las variables recogidas fueron la mortalidad, tanto por todas
las causas como la especifica, las descargas apropiadas o retenidas, el éxito de
la primera descarga, el cumplimiento y adhesién al tratamiento del paciente
tanto en dias como en horas, o el nimero de desfibriladores automaticos
implantables (DAI) que se evitaron, entre otras. La mortalidad por todas las
causas durante el seguimiento se recogio en un total de 9/11 estudios lo que
suponia casi el 82 % de respuesta, en ellos se registraron 27 fallecimientos en
un total de 2717 pacientes, lo que suponia un 1 %, valores mas bajos se obte-
nian en la muerte especifica (estudios 9/11, ~82 %, fallecimientos 10/2637,
0.4 %). Con respecto a las descargas, vemos que las apropiadas se recogieron
en 10/11 estudios (91 %) y se produjeron un total de 41 lo que supone un
1.5% en el total de poblacion analizada (2709 pacientes); las descargas
retenidas (si el paciente estd consciente, le permite retardar el tratamiento
oprimiendo unos botones) fueron informadas en menos estudios, solo 5/11
(45.5 %) con un total de 2157 pacientes, en los que se producen 25 eventos
(1.2%) y el éxito de la primera descarga era del 100 % en 4 estudios y del
83 % en otro dentro de los 5 estudios que sefialaban el dato. Calidad de
vida y satisfaccién con la tecnologia, dos de las variables sefialadas en la
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pregunta de investigacion PICOD (paciente-intervencion-comparador-
outcome (resultado)-disefio del estudio) establecida en nuestra metodologia
no eran abordadas por ninguno de los estudios incluidos tanto de la revisién
de EUnetHTA de partida como en los estudios incluidos en la actualizacion.

El cumplimiento y adherencia al tratamiento es una parte fundamental
de la terapia con chaleco LifeVest®, los pacientes, cuidadores o familiares
son parte importante a la hora de obtener mejores resultados. En los estu-
dios incluidos se ha obtenido un cumplimiento diario de 22.3 + 0.5 horas,
dato sefialado en 10/11 estudios (91 %) y un tiempo medio de uso en dias
de 75.4 = 24.5 dias, recogido en todos los estudios. Otras de las variables
analizada fue el poder evitar la implantacién de un DAI que se sefial6 en el
91 % de los estudios (10/11), lo que aportaba un total de 2502 pacientes y de
ellos se evitaba el DAI en 276 lo que suponia un 11 % de pacientes.

Como sefialamos en la parte de metodologia, también se realiz6 una
busqueda en bases de datos de ensayos clinicos en marcha. La revision de
EUnetHTA recogian un total de 11 estudios en marcha, y en la actualizacién
se encontraron 5 estudios mas, solo dos de ellos estaban disefiados con grupo
de comparacion.

Discusion: La discusion sobre las caracteristicas técnicas del chaleco Life-
Vest® se basaron en los problemas que surgen en la adaptacion del paciente
al chaleco, dado que algunos pacientes pueden no tener un buen ajuste
debido a sus caracteristicas fisicas, pacientes obesos, con mds de 144 cm de
diametro de térax, o pacientes muy delgados con menos de 66 cm, presentan
problemas de ajustes. Parece que también la anatomia de las mujeres puede
tener peor adaptacion.

Otro problema localizado es el amplio espectro de indicaciones de uso
del chaleco LifeVest® que figuran en el marcado CE del dispositivo. Tampoco
hay claridad en cuanto a la prevalencia de los PCS, o los tipos de arritmias
que conducen a una PCS, todo ello produce una incertidumbre mayor a la
hora de establecer qué pacientes se beneficiarian mas del chaleco y por qué.

Con respecto a la efectividad y seguridad, la baja calidad de los estudios
incluidos tanto en la revision realizada por EUnetHTA como los incluidos
en la actualizacion hace que sea dificil obtener resultados fiables sobre el
uso del chaleco. Finalizando este informe en el mes de marzo del 2018, se
han tenido noticias, a través de un articulo de prensa, de una comunicacién
reciente en el congreso de la Americam College of Cardiology sobre los
resultados de uno de los dos ensayos con grupo de comparaciéon que se
estaban realizando (estudio VEST). Los resultados sefialan que no existe
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un beneficio en cuanto a la muerte sibita en pacientes que han sufrido un
infarto de miocardio, tratados de forma temprana con el chaleco LifeVest®.

Conclusiones: En general, la solidez de la evidencia es muy baja tanto a la
hora de analizar la seguridad como la efectividad, por tanto, no se puede
establecer conclusiones sdlidas sobre la efectividad del dispositivo. Con
respecto a la seguridad, y aunque el nivel de evidencia es bajo, los estudios
sugieren que el chaleco podria ser seguro con uso a corto y medio plazo. Sin
embargo, los resultados provisionales del estudio VEST, hacen necesarios
nuevos ensayos clinicos aleatorizados con grupo de comparacion y donde la
poblacién sea homogénea debido a la amplia gama de indicaciones.
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Summary

Introduction: The LifeVest® jacket is manufactured by ZOLL Medical
Corporation and is designed to prevent sudden cardiac arrest (SCA),
secondary to malignant ventricular arrhythmias (ventricular tachycardia
or ventricular fibrillation) that are a serious threat to life and the main
reversible cause of sudden cardiac death (SCD). These dangerous cardiac
rhythms are eliminated by delivering an electric shock to the heart.

The jacket has three main components: the garment itself that surrounds
the thorax, the incorporated electrode belt, which detects if the heart rate
suddenly has a dangerous rhythm and applies the shock, and a monitor that
is also connected to the electrodes, and which constantly records the heart
rate to provide digitalised ECG data for medical review.

Aims: To evaluate the effectiveness, safety, and efficiency of the LifeVest®
jacket for the prevention of sudden cardiac death due to ventricular
tachyarrhythmias, in comparison to regular treatments.

Methods: A systematic search of the medical literature was carried out in
September 2017 using the main biomedical databases, such as PubMed,
Embase, ISI Web of Knowledge, and Cochrane. This was completed with a
search of databases from studies currently underway, a general search of the
Internet, and a manual review of the bibliography. Independent evaluators
read and selected the articles according to previously established selection
criteria. The information was obtained using a pre-established formula, and
summarised in evidence tables. The quality was evaluated using different
scales, based on the type of study, and evaluation of the strength of evidence
was carried out using the GRADE System for evaluating evidence and
presenting recommendations.

Results: Due to the existence of a prior systematic review from 2016 within
the framework of EUnetHTA, an adaptation and update of this study was
carried out according to the directives of the REAETX. Continuing with the
inclusion and exclusion criteria of the EUnetHTA study, only prospective
studies were included. A total of 6 prospective case series were found, as well
as the 5 studies included in the review, none of which included a comparison
group.

The 11 studies included (5 from the review and 6 from the update)
evaluated the use of the LifeVest® jacket in patients at risk of SCA. All of
them are prospective cases or prospective registries of different size (between
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8 and 2000) and without a comparison group. Out of the 11 studies, on 4 are
multi-centre, and a total of 2791 patients were analysed overall.

With regard to safety, the studies reported slight adverse effects such
as skin rash and itching in 2/11 (18.2 %) of the studies, with a total of 19
events in 391 patients, (19 %), false alarms in 3/11 (273 %) of the studies,
with a total of 59 events in 133 patients (44.4 %), palpitations, lethargy, and
fainting in 2/11 (18.2 %), with a total of 9 events in 132 patients (6.8 %),
and interruption due to comfort and lifestyle-related issues, in 3/11 (27.3 %),
with a total of 79 events in 395 patients (20 %). The serious adverse effects
were defined as inappropriate shocks, unsuccessful shocks, and death due
to serious effects. All of the studies indicate whether inappropriate shocks
had been given or not, 4/11 (36.4 %) offered positive data, with a total of 20
events (0.7 % in all 11 studies). Only 4 of the 11 studies (36.4 %) provided
data on unsuccessful shocks, with a total of 2 events (0.1 % in 2320 patients).
Death due to adverse effects was indicated in 6 studies (54.5 %), out of which
only one study recorded the death of a patient.

As previously mentioned, it is difficult to obtain conclusive evidence
on comparative effectiveness, when the studies do not include a comparison
group. The variables obtained were mortality, for all causes as well as the
specific cause, appropriate or delayed shocks, the success of the first shock,
compliance and adherence to treatment by the patient in days and hours, or
the number of automated implantable cardioverter-defibrillators (AICD)
that were avoided, amongst others. The mortality rate for all of these causes
during the follow-up period was included in total of 9/11 studies, representing
a response of nearly 82 %, out of which a total of 27 deaths were registered
in a total of 2717 patients, representing 1 %. Lower values were obtained
for specific death (9/11 studies, ~82 %, 10/2637 deaths, 0.4 %). With regard
to the shocks, appropriate shocks were referred to in 10/11 studies (91 %)
and a total of 41 were produced, representing 1.5 % in the total population
analysed (2709 patients); delayed shocks (if the patient is conscious, they
can delay the treatment by pressing a series of buttons) were reported in
less studies, only 5/11 (45.5 %) with a total of 2157 patients, with 25 events
(1.2 %). The success of the first shock was 100 % in 4 studies, and 83 % in
another within the 5 studies that provided this information. Quality of life
and satisfaction with the technology, two of the variables indicated in the
PICOD study question (patient-intervention-comparison-outcome-design)
used in our methodology were not dealt with in any of the studies included
either in the review of the initial EUnetHTA study, or in the studies included
in the update.
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Compliance with and adherence to treatment forms a fundamental
part of the therapy with the LifeVest® jacket, with patients, carers, or family
members playing an important partin obtaining the best results. In the studies
that were included, a daily compliance rate was obtained of 22.3 + 0.5 hours,
a figure indicated in 10/11 studies (91 %), with an average time of use in days
of 75.4 + 24.5 days, included in all of the studies. Another of the variables
analysed was being able to avoid the implantation of an AICD, which was
indicated in 91 % of the studies (19/11), giving a total of 2502 patients, out of
whom AICD was avoided in a total of 276, representing 11 % of the patients.

As indicated in the methodology section, a search was also carried
out in databases of clinical trials that are currently underway. The review
of EUnetHTA produced a total of 11 studies that are underway, while a
further 5 were found in the update. Only two of these were designed with a
comparison group.

Discussion: The discussions regarding the technical features of the Life Vest®
jacket were based on the problems that appear in the patient adapting to the
jacket, due to the fact that some patients were unable to achieve a good fit
due to their physical characteristics. Obese patients with a thorax diameter
of more than 144 cm, or very thin patients with a thorax diameter of less than
66 cm had problems adjusting the jacket. It also seems that the jacket is less
suitably adapted to female anatomy.

Another problem that was found is the wide spectrum of indications
for the use of the LifeVest® jacket shown on the CE marking for the device.
Neither is there any clarity with regard to the prevalence of SCA, or the
types of arrhythmias that lead to SCA. All of these factors lead towards
greater uncertainty in defining which patients would benefit the most from
the jacket, and why.

As regards the issue of effectiveness and safety, the poor quality of the
studies included in the review carried out by EUnetHTA and those included
in the update means it is difficult to obtain reliable results with regard to
the use of the jacket. At the time of completing this report in March 2018,
news has been received from an article published in the press on a recent
communication at the congress of the American College of Cardiology
on the results of one of the two trials with a comparison group that were
underway (the VEST study). The results indicate that there is no benefit with
regard to sudden death in patients who have suffered a myocardial infarction
who were treated at an early stage with the LifeVest® jacket.

CHALECO DESFIBRILADOR EXTERNO LIFEVEST® PARA LA PREVENCION DEL PARO CARDIACO SUBITO 17



Conclusions: In general, there is very little solid evidence with regard to
analysing the effectiveness of the LifeVest® jacket, and so it is not possible to
reach any firm conclusions on the effectiveness of the device. In terms of its
safety, and although there is little evidence, the studies suggest that the jacket
may be safe for use in the short and medium term. However, the provisional
results of the VEST study mean that new, randomised clinical trials are
necessary with a comparison group, with a homogeneous population, due to
the wide range of indications.
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Lista de abreviaturas

AHA: American Heart Association.

AV: arritmias ventriculares.

AVAC: afios de vida ajustados por calidad.

CE: marcado CE (Conformité Européenne o de Conformidad Europea).
CIE: Clasificacion Internacional de Enfermedades.

DAL desfibrilador automatico implantable.

DEA: desfibrilador externo automatico.

DCI: desfibrilador cardioversor implantable.

ECA: estudio clinico aleatorizado.

ECG: electrocardiograma.

EHRA: European Heart Rhythm Association.

EUnetHTA: European Network for Health Technology assessment.
FDA: Food and Drug Administration.

FE: fraccién de eyeccion.

FEVI: fracciéon de eyeccion ventriculo izquierdo.

FV:fibrilacién ventricular.

HR: Hazard ratio.

IAM: infarto agudo miocardio.

ICER: Incremental Cost-Effectiveness Ratio (relacion coste efectividad
incremental).

MS: muerte subita.

MSC: muerte subita cardiaca.

MSOC: muerte subita de origen cardiaco.

PCS: paro cardiaco subito.

PICOD: Patient, Intervention, Comparator, Outcome and Study Desing.

QALY: Quality-Adjusted Life Year or quality-adjusted life-year (anos de
vida ajustados segun la calidad de vida).

RedETS: Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

RCP: reanimacién cardiopulmonar.
SNS: Sistema Nacional de Salud.
TV: taquicardia ventricular.
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Justificacion

Cuando se produce un paro cardiaco sibito el corazén deja de latir de forma
eficiente, impidiendo que la sangre rica en oxigeno llegue al cerebro y otros
organos. La causa de un paro cardiaco stibito puede deberse a un episodio
arritmia ventricular maligna (taquicardia o fibrilacién ventricular) y producir
la muerte en cuestion de minutos, si el paciente no recibe tratamiento inme-
diato. Actualmente, los pacientes que han sufrido un paro cardiaco de causa
arritmica son tratados mediante fairmacos, técnicas de ablacion con catéter y
desfibriladores implantables. Sin embargo, existe un subgrupo de pacientes
cardidpatas, que por sus caracteristicas clinicas presentan alto riesgo de
sufrir arritmias ventriculares malignas a corto plazo que podrian no tener
indicacion definitiva de desfibrilador implantable, como los que presentan
un diagnéstico inicial de infarto agudo de miocardio extenso y estan a la
espera de trasplante cardiaco. En este grupo, el chaleco LifeVest® permite
mantener monitorizado, y eventualmente protegido al paciente mientras se
busca una alternativa adecuada de tratamiento.

Esteinforme hasidorealizado a peticion de la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion dependiente del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (SNS). Su objetivo es evaluar la seguridad y
efectividad del chaleco desfibrilador Lifevest®, asi como evaluar el impacto
organizativo y econémico de su implantacién en el Sistema Nacional de
Salud.
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1 Introduccion

1.1 Descripcién del problema de salud

1.1.1 Problema de salud diana

¢, Como se define el paro cardiaco subito (PCS)?

El término muerte subita cardiaca (MSC) o muerte stibita de origen cardiaco
(MSOC) se refiere a la aparicion repentina e inesperada de un paro cardiaco
subito (PCS) en un individuo que se encontraba bien en las 24 horas previas
al suceso. Su causa es el cese brusco e inesperado de la actividad mecdnica
del corazén y el consiguiente posterior colapso de la actividad hemodina-
mica. Si la victima de un PCS no recibe atencién inmediata mediante el
inicio de maniobras de reanimacién cardiopulmonar (RCP), que incluyen
el uso de un desfibrilador externo, se producird la muerte. Por el contrario,
si las medidas de RCP restauran la circulacion, estaremos ante una “muerte
subita reanimada”

El PCS es potencialmente reversible y se produce en personas con
o sin enfermedad cardiaca y puede ocurrir en cualquier momento y lugar.
Suele desencadenarse a partir de una alteracion eléctrica en el corazén
que modifica la accién bombeadora, la sangre deja de fluir al organismo
y provoca la muerte si no se trata en minutos. Generalmente, el PCS es
secundario a taquiarritmias ventriculares (fibrilacion ventricular (FV) o
taquicardia ventricular (TV)). La TV es una taquicardia (por definicién, con
una frecuencia superior a 100 Ipm, habitualmente mas de 150 Ipm) en la
que los impulsos eléctricos se originan en el miocardio ventricular,y no en el
sistema normal de conduccién del corazén, debido en la mayoria de los casos
a una patologia cardiaca aguda o crénica. En el electrocardiograma aparece
como una taquicardia de complejos QRS anchos (esto es, de duracion igual
o superior a 120 ms) y una cadencia habitualmente regular. Su expresién
clinica es muy variable, dependiente del tipo de TV, su frecuencia cardiaca,
y la cardiopatia de base, desde formas pauci o asintomaticas, hasta otras que
producen hipotension arterial severa (sincope) e incluso MSOC (Ilustracién
1). La FV es una taquicardia ventricular irregular muy rapida que se expresa
en el electrocardiograma con complejos QRS anchos de cadencia y morfo-
logia irregular y cambiante, que impide una contraccién cardiaca efectiva y
lleva al colapso circulatorio en segundos (Ilustracién 1).
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Las personas que sufren de alguna enfermedad cardiovascular o
que tienen antecedentes de infartos de miocardio tienen mayor riesgo de
padecer arritmias ventriculares malignas (1). La mayoria de los casos de PCS
se producen en pacientes con una cardiopatia isquémica agudo a cronica y
generalmente a nivel extrahospitalario (1, 2).

llustracion 1. Taquicardia ventricular vs fibrilacién ventricular

TAQUICARDIA VENTRICULAR

FIBRILACION VENTRICULAR

Fuente: Garcia C. (3)

El CIE-10-ES Diagnésticos, en el capitulo 9 clasifica los trastornos del
aparato circulatorio entre las categorias 100 e 199, salvo algunas excepciones.
La parada cardiaca esta dentro del 1146, 1a muerte subita cardiaca es el 146.1.
Existe otra codificacion propia para la fibrilacion ventricular, 149.01 y para la
taquicardia ventricular 1472, asi como para la miocardiopatia 142 y el infarto
agudo de miocardio 121 (4).

¢, Cuales son los factores de riesgo del paro cardiaco subito (PCS)?

Los factores de riesgo asociados a un PCS pueden dividirse segtn distintas
perspectivas. Asi, se dividen en dos grupos cuando se clasifican por la edad
del paciente (1,2):

e Pacientes jovenes: predomina la miocardiopatia hipertroéfica,
anomalias congénitas de las arterias coronarias, displasia arritmo-
génica del ventriculo derecho o enfermedades arritmicas primarias
(canalopatias). En poblacién entre 35-45 afios se ha detectado
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una elevada incidencia de miocardiopatia dilatada secundaria a
obesidad, asi como al consumo de droga.

e Pacientes de mayor edad: predominan las enfermedades degene-
rativas cronicas, enfermedad arterial coronaria con o sin infarto
de miocardio, u otros tipos de cardiopatia como miocardiopatia
dilatada, hipertréfica, infiltrativa o valvular. En la mayoria de los
casos se expresan en forma de insuficiencia cardiaca.

En ambos casos la poblacion general con factores de riesgo para
cardiopatia isquémica presenta alguna de las siguientes caracteristicas:
diabetes mellitus, obesidad, hipertension arterial, tabaquismo, o enfermedad
renal, entre otros. También existen otras caracteristicas como el perfil de
frecuencia cardiaca durante el ejercicio fisico que hace que el PCS sea un
proceso multifactorial y por eso las conductas y costumbres de la vida diaria
son muy importante en su prevencién (1,2).

Las arritmias responsables del mayor nimero de PCS son la FV y la
TV, los factores de riesgo particulares estdn determinados por las distintas
indicaciones.

¢ Cuadl es la historia natural del paro cardiaco subito (PCS)?

Se considera muerte stbita (MS) el PCS que ocurre de manera inesperada
dentro de la primera hora desde el inicio de los sintomas o si se produce en
ausencia de testigos cuando el fallecido ha sido visto en buenas condiciones
menos de 24 h antes de hallarlo muerto. Instaurado el PCS generalmente
los pacientes pierden la consciencia en cuestion de segundos y no solicitan
ayuda. La historia natural de un PCS es la muerte si no se inician maniobras
de RCP (generalmente con la administracién de una desfibrilacién), a tiempo.
Por cada minuto que transcurra antes del tratamiento las probabilidades de
supervivencia del paciente disminuyen un 10 %. Existe un pequefio nimero
de pacientes que sobreviven al PCS con buena funcién neuroldgica (1).

Muchos de los sujetos que sufren un PCS son portadores de una disfun-
cién sistdlica del ventriculo izquierdo (VI), de origen isquémico (lo mas
frecuente) o no isquémico. Ahora bien, tras el diagndstico de una disfuncién
sistolica del VI, e instaurado el tratamiento éptimo, algunos sujetos se recu-
peran y pasan a una categoria de riesgo de PCS bajo, aproximadamente la
tercera parte de los pacientes y, por otro lado, el resto de pacientes que no
se recuperan y siguen en alto riesgo de PCS necesitando en su mayoria la
implantacién de un DAI permanente como prevencion secundaria (1). Pero
es crucial identificar a los candidatos con alto riesgo de MS, para decidir
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la conveniencia de implantar un DAI como prevencién primaria y evitar
una causa reversible de muerte asociada a cardiopatias genéticas, algunos
pacientes tras un infarto agudo de miocardio (IAM), pacientes con insufi-
ciencia cardiaca, etc.

Sin embargo, la necesidad de vigilancia estrecha con un desfibrilador
por alto riesgo de muerte suibita puede ser transitoria en ciertos tipos de
patologia como, por ejemplo, dentro de los primeros 6 meses después de un
IAM o en los pacientes en lista de espera de un trasplante cardiaco.

En los sujetos en los que el riesgo de MSOC no estd relacionado con
una disfuncién ventricular izquierda, pueden existir condiciones intercu-
rrentes que modulen tal riesgo, y que de forma transitoria contraindiquen
temporal para la colocacién de un DAT (1).

¢ Cudles son los sintomas y las consecuencias clinicas del paro
cardiaco subito (PCS) para el paciente?

En la mayoria de los individuos en los que se produce un PCS, los sintomas
son inmediatos y comprenden el colapso subito, falta de pulso, falta de
respiraciéon y pérdida de conocimiento. Algunas personas pueden sentir
otros signos o sintomas antes del PCS como puede ser dolor toracico, disnea,
palpitaciones, mareo o sincope (1).

La principal consecuencia del PCS es la muerte del sujeto. En pacientes
recuperados de un PCS, la demora en la restauracién del riego sanguineo
cerebral puede llevar a un dafio neurolégico irreversible (1).

¢, Cuales son las consecuencias/cargas del paro cardiaco subito (PCS)
para la sociedad?

Aunque las mejoras en la prevencion, tanto primaria como secundaria han
provocado una disminucién en la mortalidad general por enfermedad coro-
naria, el PCS sigue siendo un problema a nivel mundial, aproximadamente
entre el 20-30 % de las muertes anuales de todo el mundo (17 millones de
personas) estdn relacionadas con enfermedades cardiovasculares y tienen su
causa en un PCS (1,2).

La incidencia del PCS en los Estados Unidos se encuentra entre 70-155
casos por 100 000/afio lo que representa entre 180 000 y 450 000 casos al afio.
En Europa se calcula que aproximadamente un total de 326 000 personas
sufren un PCS a nivel extrahospitalario, la mayoria, dos tercios de ellos en
el domicilio (2).
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No se han podido obtener datos especificos de PCS en Espaiia. Sin
embargo, podemos tener una idea aproximada de la incidencia viendo los
datos sobre MSC. En Espafia en 2013, el 12% de las muertes naturales
eran subitas y de ellas el 88 % eran de origen cardiaco (5). Ademas, los
datos del registro espafiol de DAI mostraba que en el 2016 el ndmero total
de implantes (primoimplantes y recambios) fue de 5673 casos, la tasa de
implantes registrados fue de 122 por millén de habitantes. Otro dato a
sefialar es que de los primoimplantes el 59.5 % no tenia arritmias clinicas
documentadas, y la indicacion era prevencion primaria (6).

A nivel general, la incidencia del PCS aumenta de forma significativa
con la edad independientemente del sexo o la raza. En hombres de 50 afios
la incidencia anual es de aproximadamente 100 por cada 100 000 habitantes,
en comparaciéon con los 800/100 000 en el grupo de poblaciéon de 75 afios.
Sin embargo, aunque el PCS aumenta con la edad, la proporcién total de
muertes repentinas es mayor en los grupos de edad mas jévenes, y donde el
impacto socioeconémico es mayor. Con respecto al sexo, las mujeres tienen
una menor incidencia de PCS que los hombres, incluso después de ajustar
los factores de riesgo de la enfermedad coronaria, aunque estas discrepan-
cias pueden estar disminuyendo con el tiempo (7).

1.1.2 Manejo actual del problema de salud
Estratificacion de riesgo y prevencion del paro cardiaco subito (PCS)

El diagnéstico de PCS se realiza clinicamente en base a la ausencia de cons-
ciencia y pulso, que no se recuperan espontdneamente. El tratamiento son
las medidas de RCP. Debido a la stbita aparicion y rdpida evolucion clinica
del PCS, el diagnéstico de la posible patologia cardiaca subyacente se lleva a
cabo, con frecuencia, una vez que se consigue la estabilizacion del paciente.
El protocolo de estudio, centrdndonos en el PCS debido a taquiarritmias
ventriculares, se dirige a determinar la existencia de:

1. Sustrato: esto es una cardiopatia estructural o funcional (canalopatia)
que predisponga a la aparicién de taquiarritmias ventriculares. La
bateria de pruebas disponible, que se emplea de forma individualizada
segtin el perfil del sujeto son: electrocardiograma (ECG), ecocardio-
grama, prueba de esfuerzo, cardioRNM, coronariografia, pruebas de
provocacion farmacoldgica (test de flecainida, test de adrenalina) y
estudios genéticos.
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2. Desencadenantes: alteraciones idnicas, alteraciones metabdlicas,
drogas de abuso y fairmacos proarritmogénicos.

En poblacién asintomadtica, solo realizando cribados con ECG se
podrian identificar a los pacientes en riesgo de sufrir un PCS y prevenirlos.
Sin embargo, no hay consenso internacional sobre el valor de realizar un
ECG enla poblacion general cara a determinar el riesgo de MSC. E1 ECG se
emplean en sujetos seleccionados por su riesgo: familiares de primer grado
de afectos de MSC debido a enfermedades de base genética, de canalopatias.
Ademas, existe controversia sobre como han de estudiarse los sujetos que
van a realizar una préctica deportiva de alta intensidad (o competitiva). Hoy
dia solo Italia y Jap6n han aplicado sistemas de cribado con ECG en pobla-
cién general. A nivel de Europa y EE. UU. existe un consenso en cuanto a la
necesidad de realizar un cribado con ECG para la deteccion de personas en
riesgo de PCS en atletas de alta competicién (1).

La implantacién de un DAI es la solucién 6ptima, en la mayoria de los
pacientes con riesgo de PCS. Otras alternativas son la terapia farmacoldgica,
la ablacién por catéter (radiofrecuencia) y el uso de los DEA (Desfibrilador
externo automatico). Aun asi, se considera que existen grupos especificos de
pacientes de alto riesgo que no estdn protegidos, como pacientes post-IAM
(post-infarto agudo miocardio), en quienes se recomienda no implantar el
DAI <40 dias post-IAM sin revascularizacion, o pacientes que requieren
desfibrilacion puntual con DEA, ya que su uso por un testigo no adiestrado
no es un método efectivo de proteccidn y la respuesta del servicio de emer-
gencias también presenta pobres resultados (1).

La Sociedad Europea de Cardiologia (2016) recomienda el uso del
chaleco desfibrilador externo en un tiempo limitado, con un bajo nivel
de evidencia (IIb-C), en pacientes sin indicacion de DAI, como puente al
trasplante o a mejora, tras un IAM con mala FEVI o en enfermedades que
ocasionan disfuncion sistdlica del VI susceptible de mejorar con el tiempo
(miocarditis, miocardiopatia periparto, etc.), durante un tiempo limitado (8).

La American Heart Association (AHA) (9) sefialaba en el 2016 que el
uso del chaleco LifeVest para la prevencién del PCS es razonable cuando
existe una indicacién establecida de DAI acompafiada con una contra-
indicacion transitoria del mismo y como puente al trasplante. El nivel de
evidencia y grado de recomendacién de esta indicacion es el mismo que el
de la guia de la Sociedad Europea de Cardiologia. En la tabla 1 vemos las
recomendaciones, asi como el nivel de evidencia que la guia titulada “2017
AHA/ACC/HRS Guideline for Management of Patients With Ventricular
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Arrhythmias and the Prevention of Sudden Cardiac Death”(10) realiza
sobre el LifeVest®.

Tabla 1. Recomendaciones de guias para el LifeVest®

Tipo de

.. NE Recomendacion
recomendacion

1. En pacientes portadores de DAl y antecedentes de PSC
o arritmias ventriculares sostenidas, a los cuales se les debe

lla B-NR  explantar el dispositivo (como ocurre en las infecciones). El
chaleco desfibrilador portétil es una opcién razonable de
prevencion del PSC.

2. Pacientes con riesgo alto de MS que no son candidatos a DA
definitivo, por espera de trasplante cardiaco, en los primeros 40
dias post-IAM con FE del 35% o menos, con miocardiopatia

llb B-NR dilatada severa de nuevo diagndstico, revascularizacion en
los Ultimos 90 dias, miocarditis o cardiomiopatia secundaria a
infeccion sistémica. El chaleco desfibrilador portatil puede ser una
opcion razonable de prevencion del PSC.

Abreviatura: NE: nivel de evidencia, PSC: paro subito cardiaco, DAi: desfibrilador automético implantable,

IAM: infarto miocardio, lla: fuerza de la recomendacion moderada (beneficio >> riesgo), llb: fuerza de la recomendacion
debil (beneficio > riesgo), B-NR: evidencia de calidad moderada a partir de estudios no aleatorizados.

Fuente: elaboracion propia con datos de “2017 AHA/ACC/HRS Guideline for Management of Patients With
Ventricular Arrhythmias and the Prevention of Sudden Cardiac Death”(10)

1.1.3 Poblacién diana

¢,Cudl es la poblacion diana del chaleco LifeVest®?

De forma general, la poblacién destinataria del chaleco LifeVest® segin el
marcado CE serian los pacientes mayores de 18 afios que estdn en riesgo de
sufrir un PCS y no tienen o han rechazado la implantacién de un DAT (1).

Segin la American Heart Association y la Sociedad Europea de
Cardiologia las siguientes indicaciones son las que estdn en mayor riesgo de
presentar un PCS y constituyen la poblacién diana:

e Pacientes a la espera de la implantacion de un desfibrilador auto-
matico implantable (DAI) tras un explante.

e Pacientes en los que no es posible la reimplantaciéon inmediata de
un DAI debido a contraindicaciones temporales o al tiempo de
espera para la implantacion.

e Pacientes indicados para un DAI, pero lo rechazan por motivos
personales o de otro tipo.
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e Pacientes que necesitan optimizacién de la terapia farmacoldgica
para resolver la disfuncién ventricular izquierda.

e Pacientes en riesgo de PCS que estdn, todavia en proceso de
diagnéstico.

e Pacientes después de un infarto de miocardio que presentan una
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) <35 % y estan
esperando tratamiento.

e Pacientes en espera de un trasplante de corazon.

¢ Cuantos pacientes constituyen la poblacion diana del paro cardiaco
subito (PCS)?

Es dificil calcular la poblacién objetivo de esta intervencién; sin embargo,
se sabe que en el mundo se producen mds de cuatro millones de muertes
por un PCS. Se podria tener un cdlculo aproximado basandose en el nimero
de DAI implantados (1). En 2016 en Espaifia se comunicé la implantacién
de 5673 DAL, con una tasa de implantes de 122 por millén de habitantes. El
81.9 % de ellos se realizaron en varones, y la edad media estaba en 62.7 + 13.4
anos (6). Sin embargo, este método es inexacto ya que se podrian incluir
también los pacientes que estuvieron en la lista de espera de trasplantes
cardiaco durante ese afio, que fueron 527 en nimeros absolutos, de ellos 493
adultos. Del total de la lista 281 fueron trasplantados, con una tasa de 6.6 por
millén de poblacién (11).

1.2 Descripcidn y caracteristicas técnicas de la
tecnologia a estudio

1.2.1 Caracteristicas de la tecnologia

¢ En qué consiste el chaleco desfibrilador externo LifeVest® y sus
comparadores?

El chaleco desfibrilador externo LifeVest® es una nueva terapia en la
prevencion tanto primaria como secundaria del PCS. Es una tecnologia
de desfibrilacion que el paciente lleva puesta durante todo el dia, excepto
durante el bafio o la ducha (1).

Hoy dia se ha desarrollado ya la 5* generacién del LifeVest® (Life Vest
4000) que consta de dos componentes principales (1, 12-14):
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e Un chaleco textil que rodea el pecho del paciente y al que se le
acopla un cinturén de electrodos. Este cinturén se conecta al monitor y
proporciona datos de un ECG digitalizado, este cinturén contiene ademas
un estuche vibratorio que se activa cuando detecta una arritmia tratable. El
chaleco va debajo de la ropa para sostener los cuatro electrodos sensores de
deteccion secos, no adhesivos y las tres almohadillas terapéuticas contra la
piel del paciente.

e Un monitor que el paciente lleva puesto alrededor de la cintura o de
tirante, pesa aproximadamente 600 gramos y contiene botones de respuesta,
sistema de alarma, desfibrilador y bateria que dura 24 horas. El monitor se
conecta al cinturén de electrodos, analiza los datos del ECG y se comunica
con el cargador para proporcionar datos cifrados continuos de las TV y FV
y que puede transmitir registros de eventos a una pagina web que le permite
al médico ver el ECG y otros datos del paciente relacionados con el uso del
dispositivo.

En la siguiente imagen vemos la descripcién de cada una de las partes
del chaleco LifeVest® (Zoll) (15).

Figura 1. Descripcion de las partes del chaleco desfibrilador externo LiifeVest®

Si se detecta una arritmia - —

potencialmente mortal, este
modulo de alarma alerta al
paciente con alarmas sonoras,
visuales y tactiles. Un paciente
consciente puede evitar una
descarga presionando
simultaneamente dos botones
de respuesta.

Los electrodos de
deteccion secos, no
adhesivos en esta correa
del electrodo supervisan
continuamente el corazon
del paciente.

En el caso de una arritmia
potencialmente mortal, estos
electrodos terapeuticos secos
desplegaran automaticamente gel
conductivo antes de administrar
un choque.

[Este monitor se usa en una funda
alrededor de la cintura y recoge
datos de ECG de los electrodos de

9| deteccion que luego pueden

enviarse a un médico a través de
un modem.

El chaleco monitoriza continuamente el corazén del paciente y, en
caso de que detecte un ritmo cardiaco potencialmente mortal que puede
restablecerse, como la TV o la FV, se desencadena una secuencia de alarmas,
que ponen en alerta al paciente. El chaleco da instrucciones al paciente para
que se siente o acueste y evite lesiones en caso de la pérdida del conoci-
miento y caida. El paciente todavia consciente puede impedir la descarga,
presionando en cualquier momento durante la secuencia de tratamiento,
uno de los botones de respuesta que se encuentran en el monitor. Cuando el
paciente no responde o suelta los botones de respuesta, el chaleco continia
dando alarma y vibracion, alertando a las personas mds cercanas de que se
va a producir una descarga de tratamiento. A continuacion, las almohadillas
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de electrodos liberan un gel antes de administrar la descarga. En caso de que
persista una arritmia tratable, se pueden administrar hasta 5 choques en una
secuencia de tratamiento (1, 15).

El LifeVest® puede programarse en distintas frecuencias de TV o FV,
puede regularse a diferentes tiempos, desde la deteccidn hasta la activacion,
y distinta energia de descarga (entre 75 y 150 Julios, bifésica) (1, 15).

Actualmente existen diversas opciones terapéuticas, tanto farmacolo-
gicas como quirurgicas, para el manejo de la arritmia ventricular (AV) o
prevencion PCS (1):

34

Tratamiento farmacoldgico: se basa en el control de los procesos
patolégicos que pueden contribuir y/o agravar la arritmia. El control
de las AV incluye la interrupcién de los medicamentos proarritmicos
y una adecuada terapia farmacoldgica, dirigida especificamente a la
enfermedad de base del sujeto.

El DAI o desfibrilador cardioversor implantable (DCI), se lleva
utilizando desde los afios 80. Hoy dia es un tratamiento establecido
de primera linea y una terapia profilactica para pacientes en riesgo
de PCS gracias a la capacidad que posee para realizar una desfibri-
lacion, una cardioversion y una estimulacion antitaquicardia que es
indolora. El DAI puede revertir la mayoria de las arritmias, pero no
evita su aparicion. La duracion de la bateria es de seis a diez afios.
La insercion se puede realizar de forma transvenosa o subcutanea.

» El DAI transvenoso consiste en un generador que se implanta
bajo la piel en la parte superior izquierda del térax y al que se
conecta de uno a tres electrodos que va a una, dos o tres cimaras
del corazén, DAI monocameral, bicameral (auricula derecha) o
tricameral (ventriculo izquierdo), respectivamente.

» El DAI subcutdneo (S-DAI) consta de un electrodo de desfibri-
lacién subcutdneo alojado a lo largo del borde esternal izquierdo
del térax, conectado en “L” a un generador implantado en la
region lateral izquierda del térax. La poblacién destinataria de un
S-DAI son pacientes sin indicaciones de estimulacion continua,
terapia de resincronizacion ni estimulacién antitaquicardia.

Ablacién con radiofrecuencia: disminuir o eliminar las arritmias
ventriculares malignas, generalmente en relacién a un sustrato
anatémico en los ventriculos. Esta terapia en los portadores de DAI
previene episodios recurrentes de TV y disminuye la probabilidad
de posteriores descargas.
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e DEA: situados en lugares publicos y/o utilizados por personal de
emergencias durante la reanimaciéon. La mayoria de los PCS se
producen fuera del entorno hospitalario y se ha demostrado la
eficacia de la desfibrilacion de acceso publico unida a la reanimacion
cardiopulmonar, especialmente en lugares donde se puede disponer
facilmente de voluntarios formados (aeropuertos o pabellones
deportivos).

;Cudl es la fase de desarrollo del chaleco desfibrilador externo LifeVest®?
El chaleco LifeVest® estd en su 5* generacién (LifeVest® 4000) (1).

Actualmente, los ensayos clinicos investigan el uso del chaleco en otros
subgrupos de pacientes con riesgo de PCS, dado que puede utilizarse en
varias indicaciones para las que es necesaria una estratificacién del riesgo.
Ademas, se estd investigando una forma modificada del dispositivo para uso
hospitalario.

La velocidad de desarrollo del LifeVest® esta en funcién de la simpli-
cidad de la utilizacidn por parte de los pacientes y personas no instruidas en
su manejo, en comparacion frente a los mecanismos de actuacién cuando se
utilizan junto a la reanimacién cardiopulmonar (1).

¢ Cuales son los beneficios y riesgos declarados por el fabricante?

La empresa comercializadora del chaleco desfibrilador externo LifeVest®,
ZOLL Medical Corporation afirma que el dispositivo estd indicado para
dar proteccion temporal frente a un posible PCS en periodos de alto riesgo,
como durante el diagnéstico, un episodio de TV o FV o durante el trata-
miento adecuado o la optimizaciéon del mismo. En estos periodos “puente’;
el chaleco podria (1, 15):

e Evitar que se implantase un DAI, realizdndose solo en los casos
necesarios. Previniendo, de esta forma, las posibles complicaciones
derivadas de la implantacién, como son las infecciones. Ademas, de
un elevado coste del DAL

e Proporcionar proteccion durante el periodo de optimizacién de la
terapia farmacolégica adecuada.

e Esperar a que se recupere la funcién cardiaca y que mejore la FEVL

e Proporcionar proteccién a los pacientes en riesgo trasplantados de
corazon.
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A continuacién, hay una lista de los posibles efectos adversos asociados
con el uso del chaleco. Estos se han agrupado en las tres categorias (tabla 2):

Tabla 2. Posibles efectos adversos asociados al chaleco LifeVest®

Fallo al sentir y detectar una arritmia tratable con resultado de muerte

Desfibrilador o descargas infructuosas con resultado de muerte o
discapacidad

Descargas inapropiadas que causan ritmos cardiacos anormales, incluyendo

Terapia ritmos que pueden causar la muerte

relacionada S
Dano o reseteo en el marcapasos
Quemaduras cutaneas superficiales, resultante de una descarga
Dolor por una descarga consciente

Morbilidad Dermatitis alérgica

asociada con
el uso del
chaleco

Infecciones de la piel por humedades
Erupciones menores en la piel por irritacién por calor

Cardioversion/desfibrilacion ineficaz con otro desfibrilador externo si el
dispositivo LifeVest® no se retira del paciente segun lo indicado en la etiqueta
Interacciones de la prenda
de
dispositivos Peligro de incendio en presencia de una alta concentracion de oxigeno

externos
Choque de espectador por contacto del paciente durante un evento de

tratamiento

Fuente: elaboracién propia
2.2.2. Regulacién: licencias y autorizaciones

¢ Cual es el estado de las licencias de comercializacion del chaleco
desfibrilador externo LifeVest® y sus indicaciones aprobadas?

El chaleco LifeVest® recibio en 1999 el marcado CE para su primer modelo.
En el 2011 recibi6 el marcado CE para la 5* generacion, el LifeVest® 4000,
estd inscrito en la clase IIb, segin el riesgo para la salud. No se han locali-
zado referencias de la fecha de comercializacién en Espafia. Este sistema
estd indicado en pacientes mayores de 18 afios en riesgo de un PCS y no son
candidatos a un DAT o lo rechazan (1).

En el 2001 el dispositivo recibi6 la aprobacion de la Food and Drug
Administration (FDA) para el modelo 3000, posteriormente en 2002 para
el modelo 3100 y en 2009 para el 4000, todos ellos para pacientes adultos.
En 2015 sufrié una modificacién incluyéndose también pacientes menores
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de edad que estdn en riesgo de un PCS, pero que no son candidatos a un
DATI debido a determinadas afecciones o a la falta de consentimiento de
los tutores. En la tabla 3 se encuentra la normativa de la tecnologia para los

paises europeos (1).

Tabla 3. Regulacion Europea del LifeVest®

Institucién que expide la aprobacion

Estado de autorizacién (si/no/en curso)

Texto literal de la indicacion

Contraindicaciones especificas

Fecha de aprobacion (incluir fecha de
vencimiento)

Comercializado (si/no) (si no incluir fecha
de comercializacion)

Numero de aprobacion (si esta disponible)

DQS Med

Si

El sistema LifeVest® esté indicado para
pacientes mayores de 18 afos de edad que
estan en riesgo de sufrir un paro cardiaco
repentino.

Tener un DAI en activo o rechazar un
desfibrilador implantable.

Aprobacion original 1999,
LifeVest 4000 Aprobacién 2011

Si

285855

Fuente: elaboracion propia con datos de EUnetHTA (1)

2.2.3. Utilizacion
¢ Cual es nivel de utilizacion del chaleco desfibrilador externo LifeVest®?

El uso del chaleco Life Vest® esta actualmente aprobado en Europa, Estados
Unidos, Australia, Israel, Japon y Singapur, y cuenta con aprobacién norma-
tiva, pero todavia no se ha comercializado en Canad4 y China (1). No se han
encontrado datos de su uso a nivel nacional.

En los ultimos 5 afios, el chaleco LifeVest® se utilizan cada vez mds en
Europa. Segtin los datos del fabricante, se prescribieron alrededor de 20 000
en Europa, la gran mayoria en Alemania, seguidos por los Paises Bajos,
Francia, Italia, Suiza y Austria (16).

Se reembolsa integramente en indicaciones especificas en Francia,
Luxemburgo y Suiza, de forma general en los tres paises en pacientes con
reemplazo o explanacion de DAI, en pacientes a la espera de un trasplante
de corazén o después de un infarto de miocardio con baja FEVI. En otros
paises como Alemania, la decisién del reembolso de las mutuas de seguros
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se realiza de forma individualizada (bajo evaluacion), cuando el chaleco
LifeVest® estd incluido en la lista de prestaciones. En el Reino Unido, los
hospitales alquilan el chaleco LifeVest® directamente al fabricante (1).

2.2.4. Requerimientos de la técnica

¢ Quién administra y en qué contexto y nivel de la practica clinica se
utiliza el chaleco desfibrilador externo LifeVest®?

Los profesionales que toman decisiones sobre del inicio o finalizacién del
uso del LifeVest® son los cardi6logos. Sin embargo, son los propios pacientes
y sus cuidadores o familiares los encargados de su funcionamiento. En un
principio el chaleco desfibrilador externo LifeVest® serd empleado por los
pacientes fuera del entorno hospitalario.

Existen requerimientos de conocimientos sobre el funcionamiento y
mantenimiento del LifeVest® para los pacientes y sus cuidadores o fami-
liares. Asi, en la pagina web de la casa comercial (http:/lifevest.zoll.com/
pacientes-4/) existe una pestafia para pacientes donde se les ofrece una
vision general del proceso y donde se les explica su montaje, colocacién y
cuidado (17).

¢ Qué tipo de instalaciones especiales y suministros son necesarios
para el uso del chaleco desfibrilador externo LifeVest®?

El chaleco desfibrilador externo LifeVest no requiere la compra e instala-
cién de suministros y/o equipos especiales de los habitualmente empleados
en el manejo y diagndstico de pacientes con PCS ya existentes en el SNS.

Cada paciente recibe dos chalecos, un cinturén de electrodos con dos
baterias y un monitor (17).

2.2.5. Financiacién de la tecnologia
¢;,Cual es el nivel de cobertura del chaleco desfibrilador externo LifeVest®?

El chaleco Life Vest® obtuvo la aprobacién de reembolso total en paises como
Alemania, Francia, Suiza, Austria, Luxemburgo, Estado Unidos y Japon.

A nivel nacional, el chaleco LifeVest® no se encuentra dentro de las
coberturas financiadas por el SNS.
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2 Alcance y objetivo

2.1 Obijetivos principales

e Determinar la seguridad y efectividad del chaleco desfibrilador
externo LifeVest® para la prevencion primaria y secundaria del
paro cardiaco subito.

e Comparar la seguridad y efectividad del chaleco desfibrilador
externo LifeVest® con tratamiento habitual como desfibriladores
cardiacos implantables, tratamiento farmacoldgico, catéter de abla-
cion por radiofrecuencia o desfibriladores externos.

2.2 Obijetivos secundarios

e Evaluar aspectos de indole organizativa o de costes del chaleco
desfibrilador externo LifeVest® en el Sistema Nacional de Salud.
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3 Meétodo

3.1 Metodologia de elaboracion del informe

Para la realizacion de este informe, elaborado mediante revisién sistema-
tica de la literatura, se sigui6 la metodologia descrita en la “Guia para la
elaboracion y adaptaciéon de informes rdpidos de evaluaciéon de tecnolo-
gias sanitarias” (18) realizada dentro de la Red Espafola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS (RedETS). El
informe incluye un analisis los dominios: problema de salud, situacién actual
de la tecnologia, variables de salud (seguridad y efectividad) y aspectos
econdmicos y organizativos derivados de la implementacién de la tecnologia
evaluada en la préctica clinica.

El conocimiento previo sobre la existencia de un informe realizado
dentro del marco de colaboraciéon de WP4 Joint Action 3 EUnetHTA
(European Network for Health Technology Assessment), titulado “Wearable
cordioverter-desfibrillator (WCD) therapy in primary and secuondary
prevention of sudden cardiac arrest in patients at risk” (1), con el cual se
compartian objetivos, hizo plantearnos la actualizaciéon y adaptacion de
este trabajo, siguiendo el compromiso sobre adaptacién y actualizacion
de trabajos publicados dentro de la red de agencias, tanto a nivel espafiol
(RedETS) como de Europa (EUnetHTA).

3.1.1. Criterio de seleccién de estudios

La seleccion de los estudios incluidos se realizo, partiendo de los estable-
cidos en el informe de EUnetHTA (1), mediante una serie de criterios de
inclusion/exclusion, previamente establecidos, que se detallan a continua-
ciéon (Tabla 4).
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Tabla 4. Criterios de seleccidon de estudios

Aspecto
considerado

Criterios de inclusiéon/exclusion

Disefo del
estudio

Tipos de
publicacién

Tamano
muestral

Caracteristicas
de los pacientes

Intervencién

Comparacion

Variables de
resultado

Idioma

Limite temporal

Inclusion: revisiones sistematicas, metanalisis, ensayos clinicos, estudios
prospectivos de casos y controles o cohortes y registros multicéntricos.
Estudios de coste-efectividad, utilidad o beneficio

Exclusion: estudios retrospectivos sin grupo control

Inclusion: articulos originales de investigacion, informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias

Exclusion: cartas al director, articulos de opinién, editoriales, y
comunicaciones a congresos

Inclusion: No se establecié limitacién sobre el tamafio muestral.
Exclusion: estudios de un solo caso

Pacientes con riesgo de parada cardiaca que presentan alguna de las
siguientes caracteristicas: Contraindicacion a desfibriladores implantables,
pacientes candidatos que rechazan el desfibrilador implantable, puente

a instauracion de un tratamiento farmacolégico 6ptimo, mientras no se
produce el diagndstico definitivo y como puente a trasplante.

Chaleco desfibrilador LifeVest®

Desfibriladores cardiacos implantables, tratamiento farmacolégico, catéter
de ablacion por radiofrecuencia o desfibriladores externos.

Seguridad: eventos adversos asociados con el uso del chaleco
Efectividad: mortalidad/supervivencia y calidad de vida
Econémica: coste unitario del chaleco, afos de vida ganados por calidad

Inclusion: castellano, inglés, francés, portugués e italiano.
Exclusién: otros idiomas.

Inclusion: estudios publicados a partir del 1 enero 2016 (fecha de busqueda
del informe de EUnetHTA)

Fuente: elaboracion propia

3.1.2 Estrategia de busqueda bibliografica

Bases de datos consultadas

Para dar respuesta a la pregunta PICOD (Patient, Intervention, Comparator,
Outcome and Study Desing) desarrollada anteriormente, se disefié una
estrategia de busqueda especifica de la literatura cientifica, desde enero
del 2016, y hasta diciembre de 2017 (tabla 5). Posteriormente se realizaron
actualizaciones mensuales con el fin de incorporar toda la evidencia publi-
cada hasta la fecha de edicién del documento.
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Tabla 5. Bases de datos electréonicas de literatura biomédica

Tipos Bases

Cochrane library (Wiley) (http://www.bibliotecacochrane.com)
Bases de datos HTA (CRD database)

especializadas en (http://www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm)
revisiones sistematicas,
informes de evaluacion
y guias de practica Tripdatabase

clinica GIN (www.g-i-n.net)

National Guideline Clearinghouse (www.guidelines.gov)

(http://www.nhscrd.york.ac.uk)

Bases de datos Medline (PubMed) (http://www.ncbi.nim.nih.gov)

generales Embase (Ovid SP) (http://www.elsevier.com/online-tools/embase)
Bases de datos Clinicaltrials.gov (https://clinicaltrials.gov)

de proyectos de EU Clinical Trials Register (https://www.clinicaltrialsregister.eu)
investigacion en curso ICTRP (OMS)

Fuente: elaboracion propia

Descriptores/términos libres y limites (disefio epidemioldgico, tipo de
publicacion, limite temporal, unidad de estudio, etc.) empleados

En la estrategia de busqueda se emplearon términos como “lifevest* OR
wearable cardioverter or defibrillator*] entre otros. En el anexo A se pueden
consultar las estrategias completas empleadas en cada una de las bases de
datos. Las palabras claves se han buscado en el titulo, resumen o en palabras
claves, dependiendo de la base de datos.

Realizacion de busquedas manuales o en otras fuentes de informacion

Se realiz6 también una bisqueda manual dentro la bibliografia citada en
los articulos seleccionados y una busqueda de literatura gris accediendo a
péaginas web de sociedades cientificas e instituciones relacionadas con el
tema del informe.

El resultado de la bisqueda fue volcado en un gestor de referencias
bibliograficas (EndNote X.4), con el fin de eliminar los duplicados y facilitar
la gestion documental.
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3.1.3 Sintesis de la evidencia
Describir la metodologia de sintesis de la evidencia empleada

La extraccion y sintesis de informacion relevante de los estudios incluidos,
se realizé por pares, siguiendo una metodologia sistematica, y a través de
formularios de extraccién de datos especificos que incluyeron informacién
general y especifica de cada estudio, asi como las variables y resultados mas
relevantes. Estos datos se volcaron en tablas de evidencia disefiadas espe-
cificamente para este informe y que se incluyen en el apartado de Anexo
B, recogiendo datos sobre el tipo de estudio, los autores, el tamafio, los
objetivos, resultados, conclusiones, etc.

3.1.4 Valoracioén de la evidencia

El riesgo de sesgo de los estudios incluidos fue valorado mediante los
siguientes instrumentos (anexo C):

e AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess Reviews) de la Agencia
Canadiense para la Evaluacién de Medicamentos y de Tecnologias
en Salud para la evaluacion de las revisiones sistematicas (18).

e Instituto de Economia de la Salud de Alberta (Institute of Health
Economics, IHE; Alberta Canadd) para las series de casos (18).

¢ Enlosestudios econémicos se uso la lista de verificacion del “Instru-
mento para la evaluacion de la calidad de los analisis econdémicos
en ETS” (18).

Finalmente, la evaluacién de la calidad de la evidencia para la segu-
ridad y efectividad se realizé siguiendo la metodologia GRADE (Grade of
Recomendations, Assessment, Development and Evaluation) (18) (anexo D).

Tanto el proceso de identificacion de riesgo de sesgos como la
evaluacion de la evidencia de los estudios incluidos fue realizado por dos
investigadores de forma ciega e independiente. En caso de discrepancias, se
solicitd la participacion de un tercer evaluador.
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4 Resultados

4.1 Descripcion de la evidencia disponible
4.1.1 Resultados de la busqueda

La actualizacién de la bisqueda bibliogréfica realizada de la revision siste-
matica de EUnetHTA (1) arroj6 desde enero de 2016 a diciembre de 2017
un total de 344 referencias. Después de eliminar duplicados, la bisqueda
proporciond un total de 314 referencias bibliogréficas. Tras la lectura de los
resimenes se seleccionaron un total de 21 trabajos para su lectura a texto
completo. De ellos se han incluido 6 articulos que cumplieron los criterios
de inclusion establecidos previamente. En la ilustracion 2 se muestra el
diagrama de flujo del proceso de busqueda y selecciéon de articulos.

Figura 2. Resultados de la busqueda bibliografica

344 referencias

1:—(> Eliminacién de 30 duplicad
1 — Eliminados 293

21 leidos a
texto completo

15 Eliminados:

——> | * 2revksi no se pudieron ¢ gui
- 8 series de casos retrospectivas
5 revisiones no sistemdticas

= 5 series de casos prospectivas

6 incluidos = 1 estudio cohorte observacional
prospectivo

Se localizaron, ademas, 23 estudios de investigacion en marcha, de los
cuales solo cinco cumplian criterios y cuyas principales caracteristicas se
resumen en el apartado 4.4.
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4.1.2. Descripcion y calidad de los estudios seleccionados

En el anexo B estdn recogidas las tablas de evidencia, donde se recogen
las principales caracteristicas y resultados de los estudios incluidos, y en el
anexo E figuran las causas de exclusion de los estudios no seleccionados,
principalmente estudios retrospectivos y revisiones no sistematicas.

La revisioén de partida elaborada desde EUnetHTA (1) incluye un total
de 5 estudios primarios (19-23), de los cuales 2 son series de casos prospec-
tivas de un tnico centro (19, 22), 2 registros prospectivos multicéntricos (21,
23) y uno un estudio intervencionista de un solo grupo (20). Los estudios
estdn realizados entre Estados Unidos y Alemania. Solo un estudio indica el
modelo del chaleco LifeVest® utilizado (LifeVest 2000) (20). El nimero de
pacientes totales es de 2414, con un rango muy amplio (12-2000) debido a
los registros multicéntricos. En la tabla 6 vemos las caracteristicas generales
de los estudios incluidos en la revisién de partida (1).

Tabla 6. Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision sistematica
realizada por EUnetHTA

Feldman Duncker Kondoet  Kao et Kutyifaet Totales
etal2001 etal2014 al 2015 al 2012 al 2015 (Rango,

(20) (19) (22) (21) (23) M = DE) 0%
Pais de Est'ados ) . Estados Estados
. Unidos y Alemania Alemania ) )
reclutamiento ! Unidos Unidos
Alemania
Namero de el
acientes 289 12! 24 892 2000 (12-2000,
P 483 = 855)
- (34-69,
Edad (afios) 55 34 69 61 62 56.2 + 13.4)
Sexo (mujeres/ 689/1725
hombres) 52/237 12/0 2/22 25/64 598/1402 29%/71 %
Seguimiento (2.9-10.4,
(meses) L 8 9 e 6.1+37)
(23-30,
FEVI 23 24.3 30 23.9 25 25.04 1 2.8)

Abreviaturas: DE, desviacion estandar; FEVI, Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.

'De los 12 pacientes recomendados para el uso del chaleco, solo se dispone de datos de 7.

2De los 89 pacientes, se recogen datos de 82, 4 se pierden en el seguimiento y 3 abandonan a las pocas horas.
Fuente: elaboracion propia.

En la actualizacion se han seleccionado 6 estudios primarios retrospec-
tivos sin grupo de comparacion (24-29) que evalian el chaleco LifeVest®, y
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que incluyen un total de 389 pacientes. En la tabla 7 vemos las caracteristicas
generales de los estudios incluidos en la actualizacion. Todos los estudios
mencionados anteriormente describen el uso del chaleco en pacientes en
riesgo de muerte subita, tanto como terapia de prevencion primaria como
secundaria. En todos los estudios de la actualizacién los pacientes se recogen
de forma consecutiva, mientras en la revision de partida (1) este dato solo se
especifica en dos de los estudios incluidos (19, 22).

El tamafio muestral de los estudios es muy variable, tanto en la revisién
de EUnetHTA (1) como vimos anteriormente, como en la actualizacion
donde se presenta un rango 8-130, con 64.8 pacientes de media. Con respecto
al sexo y la edad de los pacientes incluidos solo se recogen los datos en 5
estudios (25-29) de la actualizacién y en todos los de la revision (1). En su
mayoria, los pacientes son hombres, tanto en la actualizacién como en la
revision (77 % y 71 % respectivamente). La edad media se ha calculado con
las medias y medianas de los estudios, en ambos grupos es de 56 afios.

Con respecto al disefio del estudio, en la actualizacion todos los estu-
dios son series de casos prospectivas sin grupo de comparacién, excepto uno
(27) que se define como un estudio de cohorte observacional prospectivo,
donde se comparan dos grupos de series de pacientes que usan el chaleco.
Los estudios incluidos en la actualizacién son todos monocéntricos, menos
uno (25), en el caso de la revisién (1) los dos registros son multicéntricos
(21,23).

El tiempo de seguimiento es muy diferente entre los estudios, variando
desde los 3 meses (24, 25) hasta el ano (27, 28); ademas, uno de los estudios
con seguimiento a 3 meses también realiza un seguimiento de mortalidad
hasta los 3 anos (25). Dos estudios no indican los tiempos de seguimiento (26,
29). Los datos de seguimiento son similares a los sefialados en los estudios
incluidos en la revisiéon de EUnetHTA (1), dos estudios (21, 23) presentan
seguimiento de 3 meses, otros dos estudios seguimiento medio entre ocho
y diez meses (19, 22), y el otro estudio esta poco claro (20). Ninguno de los
6 estudios de la actualizacién refleja pérdidas durante el seguimiento; sin
embargo, dos estudios de la revision presentan pérdidas en el seguimiento
(20,21).

El 100 % de los estudios, tanto de la actualizacién como de la revision,
usan el chaleco LifeVest®, dos de la actualizacion (25, 26) la versién 4000
y uno de la revision la version, el modelo 2000 (20), en el resto de estudios
no estd especificado. Sin embargo, todos utilizan los datos recogidos en los
registros de la casa comercial ZOLL Medical Corporation.

CHALECO DESFIBRILADOR EXTERNO LIFEVEST® PARA LA PREVENCION DEL PARO CARDIACO SUBITO 47



Con respecto a los estudios de la actualizacion, también se observé un
posible solapamiento de pacientes entre los estudios de Erath et 1a 2017 (28)
y Erath et la 2017 (27). Respecto a la declaracion de intereses y financiacion,
tres estudios declaran inexistencia de conflicto con la casa comercial (26, 29,
30), y otros tres estan relacionados directa o indirectamente con la empresa
fabricante del dispositivo (25,27,28). Los estudios incluidos en la revision de
EUnetHTA (1) estan todos promocionados por la casa comercial, menos en
uno en el que no esta claro (22).

Respecto a la procedencia de los estudios, en el caso de la revisién de
EUnetHTA (1) solo se realizaron en Estados Unidos y Alemania, mientras
que los estudios de la actualizacién proceden de 6 paises distintos, con
mayor distribucion a nivel mundial, ya que ademas hay estudios realizados
en Japon (29), Israel (25) y Australia (26).

Tabla 7. Caracteristicas de los estudios incluidos en la actualizacién

Barsheshet ‘:‘ta:‘l‘“" Bartaid  Bhaskaran Erathet Erath et {;;a;ez
at al 2017 etal2017  al2017 al 2017 90,
(25) 2017 2017 (26) (28) @) M = DE)
(29) (24) 0%
Pais de Estados
recluta- Unidos y Japon Francia Australia Alemania  Alemania
miento Israel
Nimero 389
de pa- 75 50 24 8 102 130 (8-130,
cientes 64.8 + 46.6)
Edad (51-59,
(afios) 9l e % e 5 56 + 3.1)
Sexo
(mujeres/  23/52 446 420 2073 28/102 gg’;—??w
hombres) o
Segui-

: (3-12,
miento 8 3 11 12 73+49)
(meses)

(21.5-52.2,
0,
FEVI (%) 21.5 52.2 27.3 35.9 33 28 33+106)

Abreviaturas: DE, desviacion estandar; FEVI, Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo;

De los 130 pacientes todos usan el chaleco, de ellos 20 presentan taquiomiopatia o flutter y el resto otro diagnéstico.
DE: desviacion estandar; FE: Fraccion de eyeccion.

Fuente: elaboracién propia.
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4.2. Seguridad del chaleco LifeVest®

4.2.1. Seguridad del paciente
¢ Es seguro el chaleco LifeVest® en relacion al comparador?

No se encontré evidencia directa a esta pregunta, dado que tanto en la revi-
si6n sistematica de EUnetHTA (1) como en los estudios de actualizacion
(24-29) no se incluian estudios con grupo control.

Las variables sefialadas para el estudio de la seguridad podian dividirse
en dos grupos:

e efectos adversos leves como erupcién cutdnea y/o prurito, falsas
alarmas, palpitaciones, sensacién de mareo y/o desmayo, interrup-
ciones debidas al bienestar, hdbitos o costumbres vy,

e efectos adversos graves como descargas inapropiadas o infructuosas
y eventos graves que conducen a la muerte del paciente.

Con respecto a los efectos adversos leves, solo un estudio de la revision
(20) y otro de la actualizacion (28) indican erupcion cutdnea y/o prurito en
el 6% y 2% de los pacientes respectivamente. Se referenciaron un 14 %
de falsas alarmas en uno estudio de la revision (19) y un 57 % en otro de la
actualizacién (28), y en otro estudio (24) de la actualizacion se especifica
que no han existido falsas alarmas, el resto de estudios tanto de la revision
como de la actualizaciéon no proporcionaron ninguna informacién sobre
este efecto adverso. Otros efectos encontrados fueron en dos estudios, uno
de la revision (21) con un 9 % y otro de la actualizacién (29) con un 4 %,
sefialan pacientes que sufren palpitaciones, sensaciéon de mareo y desmayo,
el resto de estudios no comunican este efecto. Con respecto a la variable
de interrupcién del uso del chaleco por cuestiones de bienestar/hébitos/
costumbres, tres estudios sefalan este fenémeno, dos de la revision (20, 21)
conun 22 % y 16 % de pacientes y otro en la actualizacion (24) presentando
un valor inferior, al mostrado por los otros estudios, con un 4 % de pacientes.

Los efectos adversos graves que se produjeron en el seguimiento
fueron descargas inapropiadas, infructuosas o muerte. Para la primera,
todos los estudios, tanto de la revision (1) como de la actualizacion (24-29),
describen este fendmeno; sin embargo, en siete de los estudios (19, 21, 22,
24-26,29) los eventos son cero y en los otros cuatro estudios (2 actualizacion
(27,28) y 2 revision (20, 23)) suponen entre un 1y 2% de pacientes en los
estudios. Para las descargas infructuosas solo se sefialan en estudios de la
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revision (19, 20, 22, 23), concretamente en 4 estudios, con un rango de 0-2 y
donde solo un estudio presenta datos mayores de cero (20), lo que supone
un 1 % de pacientes. Ninguin estudio de la actualizacion presentd datos sobre
descargas infructuosas. Los cinco estudios de la revisiéon (1) describen la
frecuencia de la incidencia de los efectos adversos graves que provocaron
la muerte, ocurriendo un fallecimiento en uno de los estudios (0.3 %) (20);
sin embargo, de los 6 estudios de la actualizacién, solo uno (29) describe esta
variable, siendo de cero el valor obtenido. En la tabla 8 se muestran todos
los efectos leves y graves encontrados en los estudios, asi como el porcentaje
en relacion al nimero de pacientes de los estudios que han informado del
evento tanto positiva como negativamente.

Tabla 8. Seguridad: efectos adversos encontrados en los estudios

N.° de N.° de

Efectos Estudios .
pacientes eventos

Erupcién cutanea y prurito

20, 28) 2 391 19 4.9
Efectos Falsas alarmas (19, 24, 28) 3 133 59 44.4
adversos
leves Palpitaciones (21, 29) 2 132 9 6.8

Interrupciones por bienestar

(20, 21, 24) 3 395 79 20.0

Descargas inapropiadas

(19-29) 11 2791 20 0.7
B Descargas infructuosas (19
adversos 20, 22, 23) 4 2320 2 0.1
graves

Muerte por efectos adversos 6 2450 1 0.0

graves (19-23, 29)

Fuente: Elaboracién propia con datos de los estudios incluidos en este trabajo.

¢ Estan los eventos adversos relacionados con la dosis y frecuencia de
utilizacion del chaleco LifeVest®?

Los estudios de la revision de EUnetHTA (1) que indicaron eventos adversos
leves, no mencionan ninguna cuestion en funcién del tiempo de uso, tanto
diario como mensual y lo mismo sucedia con los efectos adversos graves.

Un estudio de la actualizacion (28) indica que se producen erupciones
cutdneas como una reaccion alérgica al niquel, lo que provoca una suspen-
sién de terapia por el evento.
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¢ Cambia la frecuencia y gravedad de los eventos en funcion de las diferentes
generaciones de chaleco LifeVest®, habilidad/ experiencia de los usuarios del
chaleco o niveles de organizacion sanitaria en la que se emplee?

Existen varias diferencias en las generaciones de dispositivos; sin embargo,
los estudios incluidos tanto en la revision de partida (1) como en los de la
actualizacion (24-29) no describen los resultados en funcién de las diferencias
de los dispositivos. Ademas, la mayoria de los estudios no indican el modelo
o generacion utilizado, por lo que no se puede hacer ninguna conjetura.

En cuanto a los efectos adversos que pueden producirse por las habi-
lidades o experiencia de los pacientes, podemos sefialar que en uno de los
estudios incluidos en la revisién (20) se indica que el 2 % de las descargas
infructuosas producidas son debidas a la colocacién incorrecta de los elec-
trodos terapéuticos.

Como estd recogido en la introduccion, el chaleco debe usarse todo
el dia, excepto para ducharse o bafiarse, esto implica que la adherencia al
tratamiento es un punto clave de la terapia, por ello, tanto el monitoreo
remoto como la educacién en el uso del chaleco son muy importantes para
evitar efectos adversos, como las descargas infructuosas o inapropiadas. El
uso diario medio del chaleco varié poco entre los estudios recogidos en la
revision de EUnetHTA (1) y los de la actualizacion (24-29), obteniendo un
uso medio de 22.25 + 0.5 y 21.8 + 2.0 horas respectivamente. Un estudio de
la actualizacion (25) con seguimiento de tres meses después del alta y con
seguimiento para la variable de mortalidad de tres sefiala que cada dia de
uso del chaleco el riesgo de mortalidad disminuye un 1.5 % (HR o hazard
ratio = 0.985,IC 95 % [0.973-0.998]).

La revision de EUnetHTA (1) también sefala la existencia de dafios
debidos al usuario, ya que el paciente podria pulsar el botén de respuesta
cuando no estd indicado e impedir un posible tratamiento que le puede
salvar la vida. El dato aportado por los estudios para las descargas retenidas
(cuando el paciente esta consciente, le permite retardar el tratamiento
oprimiendo unos botones) es muy variado, mientras en los estudios de la
revision de partida solo uno (23) de los cinco estudios describia el nimero
de descargas retenidas, que se producia en el 1.1 % de los pacientes, en la
actualizacién 4 estudios (24-26, 29) notificaban descargas retenidas con un
rango de 0-1 casos, lo que suponia en algtin estudio el 4.2 % de los pacientes
(24).

No solo los pacientes pueden causarse dafio por el mal uso del chaleco
o la mala adherencia al tratamiento, también los profesionales pueden
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causar dafios debido a su responsabilidad a la hora de configurar el monitor
y elegir los ajustes para cada paciente (1).

;Cual es el grupo de pacientes con mayor susceptibilidad de presentar
eventos adversos debido al uso del chaleco LifeVest®?

Es dificil identificar el grupo de pacientes que puedan presentar mayor
susceptibilidad a la hora de presentar los efectos adversos debidos al uso
del chaleco, este se debe, entre otros puntos, a que la mayoria de los estudios
incluyen pacientes heterogéneos, que consisten en poblacién con insufi-
ciencia cardiaca avanzada y/o con alto riesgo de TV/FV, que puede ser debida
a distintas causas. Ademads, los pacientes no son analizados por subgrupos
dentro de los estudios. Sin embargo, podemos sospechar que pacientes mds
graves y pacientes con comorbilidades como hipertensién, diabetes, etc.,
pueden estar en mayor riesgo de perjuicio por el uso del chaleco.

Dado que los hombres presentan mayor porcentaje del uso del chaleco,
podria hacer pensar en un mayor nimero de eventos adversos; sin embargo,
parece que la constitucion fisica de las mujeres puede ser un factor de riesgo
para mayor nimero de eventos adversos (1).

Otro grupo de riesgo son, como sefialamos antes, los pacientes que
presentan menor adherencia al tratamiento, pudiendo sufrir mayor nimero
de descargas infructuosas, en este grupo de pacientes es muy importante
tanto el monitoreo remoto como la educacion en el uso del chaleco (24).

4.3. Efectividad clinica del chaleco LifeVest®

Ningtin estudio, tanto de la revision de EUnetHTA (1) como de los estudios
de la actualizacion (24-29), presenta grupo control, esto hace dificil la extrac-
cién de conclusiones a la hora de analizar la efectividad comparada. Los
autores de la revision de EUnetHTA (1) sefialaron que no pueden realizar
una valoracion de la efectividad sobre el chaleco LifeVest® al no existir
estudios comparativos sobre el dispositivo evaluado.

En el presente informe, se procedera a la valoracion de los estudios
existentes tanto de la revisién como de la actualizacién para dar respuesta
a las preguntas siguientes, teniendo en cuenta que el nivel de evidencia
disponible es muy bajo al tratarse de estudios sin grupo control.
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4.3.1 Mortalidad

¢ Cual es el efecto beneficioso esperado del chaleco LifeVest® en la
mortalidad?

Los estudios recopilan datos sobre mortalidad durante el trascurso del
seguimiento tanto por causas generales como por causas especificas de la
enfermedad, muchos de los estudios también especifican si la muerte se
produce durante el uso del chaleco.

El porcentaje de mortalidad por cualquier causa estd recogido en todos
los estudios de la revision (1), pero solo dos (20,23) presentan valores positivos
y sefialan un rango entre un 0.2 y un 4.2 %. En el caso de los estudios de la
actualizacion, 4/6 estudios recuperados (25-28) presentan datos de mortalidad
por todas las causas evaluada en diferentes periodos de seguimiento; solo un
estudio registré el fallecimiento de un paciente durante el uso del chaleco
(1.3%) (25). El resto de estudios evaluaron la mortalidad durante el segui-
miento con y sin chaleco. Asi, dos estudios (27, 28) con seguimiento a un ano,
pero con posibilidad de solapamiento de pacientes, registraron una mortalidad
que oscilaba entre el 3.8 % y el 5.9 %, mientras que otro estudio (25) observé
una frecuencia de fallecimientos del 22.7 % a los 3 afios de seguimiento.

Respecto de la mortalidad especifica de la enfermedad durante el
seguimiento, todos los estudios incluidos en la revisiéon (1) presentan este
dato, pero solo uno (20) muestra valores positivos (2.1 %), en el resto de
estudios el valor es cero. En el caso de los 4 estudios de la actualizacion
(25-28), que sefialan esta variable de forma positiva, los datos son muy
variables. Asi, el estudio con seguimiento a 3 afios (25) sefiala que al afio de
seguimiento los pacientes con cardiopatia isquémica presentan mayor riesgo
de muerte subita que pacientes sin cardiopatia isquémica (16 % vs 6 %
respectivamente). El mismo estudio muestra que a los 3 afos, la mortalidad
ya es similar entre los dos grupos de pacientes. Los otros dos estudios (27,28),
con riesgo de solapamiento de pacientes, muestran con seguimiento al afo
un porcentaje de muerte especifica del 3.9 % uno (28) y el otro estudio (27)
indica que, de las 5 muertes producidas, la mayoria eran por insuficiencia
cardfaca progresiva. Otros dos estudios de la actualizacion (26, 29) indican
que no se han producido muertes especificas de la enfermedad.

¢ Esta la mortalidad relacionada con la dosis y frecuencia de utilizacion
del chaleco LifeVest®?

Como reflejamos anteriormente en el apartado de seguridad, solo un
estudio de la actualizacion (25), en el que participaban 75 pacientes con un
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seguimiento de 3 meses después del alta, pero con seguimiento a 3 afios para
datos de mortalidad, sefiala que cada dia de uso del chaleco el riesgo de
mortalidad disminuye un 1.5 % (HR 0.985,1C 95 % [0.973-0.998)).

¢ Varia la mortalidad en funcion de las diferentes generaciones del
chaleco LifeVest®, habilidad/ experiencia de los usuarios del chaleco
0 niveles de organizacion sanitaria en la que se emplee?

Aunque, no se localizaron estudios que valorasen la influencia de las dife-
rentes generaciones del chaleco LifeVest® en la mortalidad de los pacientes
con riesgo de PCS los datos de los dos estudios que identifican el modelo de
chaleco utilizado, un estudio de la revision (20) y otro de la actualizacion (29)
pueden emplearse como una aproximacion valorar este aspecto (tabla 9).

Tabla 9. Datos de mortalidad segiin el modelo de chaleco LifeVest®

:::151:2::77\0231(5% Sasaki et al 2017 (29)
Modelo LifeVest 2000 LifeVest 4000
N° pacientes 289 50
Mortalidad por cualquier causa 4.2% Sin datos
Mortalidad especifica 2.1% 0%

4.3.2 Morbilidad

¢ Como afecta el chaleco LifeVest® a los sintomas, signos y eventos
relacionados de la enfermedad o condicion clinica?

¢, Coémo afecta el chaleco LifeVest® a la progresion o recurrencia de la
enfermedad o condicion clinica?

¢ Esta la morbilidad relacionada con la dosis y frecuencia de utilizacion
del chaleco LifeVest®?

Las variables analizadas para valorar el impacto del chaleco sobre la
morbilidad en el paciente son la incidencia de TV/FV, el éxito de la primera
descarga, el cumplimiento de la terapia, valor de la FEVI y sobre todo el
nimero de implantes de DAI evitados.

La incidencia de TV/FV estd recogida en los seis (24-29) estudios
incluidos en la actualizacién y en tres de la revision (19,22, 23). Con respecto
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a la incidencia de TV/FV, tanto en la revision de EUnetHTA (1) como en
los estudios de la actualizacién (24-29) el rango de casos es muy amplio
en ambos trabajos (2.1-43 % y 4-471 % respectivamente). Debe tenerse en
cuenta que cada uno de los pacientes puede haber tenido mds de un evento.
Asi, la media de eventos de forma general estd entre 1 y 3 eventos por
paciente. Otros estudios recogieron frecuencias superiores a las descritas
anteriormente, un estudio de la actualizacién (26) informa de dos pacientes
que sufren uno 14 y otro 5 eventos.

La dificultad para mostrar los valores de las descargas apropiadas y
retenidas es grande, ya que, los estudios aportan este valor de diferente
forma, por paciente o por nimero de descargas totales. También el nimero
de estudios que aportan datos sobre las descargas apropiadas y retenidas es
variable.

En las descargas apropiadas la mayoria de los estudios presentan datos
(9/11 estudios), con valores que oscilan entre 1.1 %-43 % de pacientes en
los estudios de la revision (19, 20, 22, 23), un estudio no aporta datos (21) y
valores de 1.33 %-12 % obtenidos en 4 de los estudios de la actualizacion (24,
25,27,28). Uno de los estudios presenta los valores por nimero de descargas,
sin especificar nimero de pacientes en los que se realizan (29), de 7 episodios
de TV/FV 6 tenian descarga apropiada y 1 retenida y el otro estudios no da
datos (26).

En el caso de las descargas retenidas solo un estudio (23) de la revision
de EUnetHTA (1) aportaba informacién con un valor de 1.1 %; mientras
que en el caso de los estudios de actualizacion, son tres los estudios (24,
25,29) que lo sefalan, faltan los datos de los estudios que podrian tener un
solapamiento de pacientes (27, 28) y los del estudio de menor nimero de
pacientes (26) que no informan de este dato. En el caso de los estudios de
la actualizacion, dos estudios (24,25) el nimero de pacientes que recibieron
descargas retenidas se situd en valores de entre 1.33 %-4.2 %, y como en el
caso de las descargas apropiadas un estudio presenta los valores por nimero
de descargas, sin especificar nimero de pacientes en los que se realizan (29),
se informa de 1 descarga retenida.

La tasa de €xito de la primera descarga es del 100 % en tres estudios de
la revision y uno de la actualizacion (19,22-24) y del 83.3 % en un estudio de
la actualizacion (29). En el resto de estudios tanto de la revision como de la
actualizacién no se registro esta variable.

Otra de las variables recogidas es el valor de la FEVI tanto antes del
uso del chaleco como después. Este valor puede indicar o no la necesidad en

CHALECO DESFIBRILADOR EXTERNO LIFEVEST® PARA LA PREVENCION DEL PARO CARDIACO SUBITO 55



el paciente de la implantacién de un DAI, viendo el porcentaje de mejoria
en la FEVI. En los estudios incluidos en la revision de EUnetHTA (1),
todos presentan el valor de FEVI antes del uso del chaleco, pero solo tres
(20-22) obtienen valores de mejoria. Algo similar ocurre con los estudios de
la actualizacion todos recogen el valor de FEVI antes del uso del chaleco y
solo cuatro (24-28) muestran valores de mejoria. Estos datos estan recogidos
en la tabla 10.

Tabla 10. Valores de fraccién de eyeccion antes y después de la terapia con

LifeVest®

FEVI antes de
uso de chaleco

% de mejoria de
FEVI después del
uso del chaleco

% pacientes sin
DAI después del
uso del chaleco’

Feldman 2004 (20) 23+ 10 ND
Duncker 2014 (19) 243+11.6 225 +9.7 Poco clara
0 _ O/
Kondo 2015 (22) 30% (20-36 %) E0 (0 S0l Poco clara
5 mediana
Kao 2012 (21) 23.9+94 13.5 + 15.7 Poco claro
Kuntyifa 2015 (23) 25 mediana + 10 40%
oo
Barsheshet 2017 (25)  21.5+ 10.4 &g [pEeiiies 72%
mejoran
Sasaki 2017 (29) 52.2% (34.7-63.7) 44%
o
Barraud 2017 (24) 273+ 47 ORI REEEIES 50%
mejoran
oo
Bhaskaran 2017 (26)  Media 35.9% ERIE0 [ECIENIESD 50%
mejoran
51% pacientes o
Erath 2017 (28) 33+ 11 0 14 45.1%
oo
Erath 2017 (27) 28 + 11 Sl PERIETICS 67%

mejoran, 41 + 13

Abreviaturas: FEVI, fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo; DAI, Desfibrilador Automatico Implantable, ND: no
datos

'Algunos estudios no indican el nimero evitado de DAI por el uso del chaleco, si no los pacientes que no lo implanta-
ron, pero incluyen distintos motivos como: no le hace falta, lo rechazan, no son candidatos, reciben otras terapias, etc.
Fuente: elaboracion propia

Ademas, la mejoria de la FEVI se indica en tres estudios (19, 21, 22)
de la revision como media o mediana, y en el caso de los estudios incluidos
en la actualizacion son cinco los estudios (24-28) que ofrecen datos sobre el
porcentaje de pacientes que mejora la FEVI, el rango sefialado esta entre
31-51 % de pacientes.
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El nimero de indicaciones de DALI tras el uso de LifeVest® evitados
solo se seflala en uno de los estudios de la revision, concretamente en uno
de los estudios de registros multicéntricos (23) obteniendo un valor del 40 %
de pacientes. En el resto de los estudios de la revision de EUnetHTA era
poco claro en tres de ellos (19,21, 22),y no se da informacién en el otro (20).
Sin embargo, todos los estudios incluidos en la actualizacion, proporcionan
datos sobre la implantacién o no de DAL, el porcentaje evitado estd entre el
40 % y el 72 % de pacientes. Debe tenerse en cuenta que la no implantacién
de un DAI no es solo por mejoria de la FEVI, sino también por el rechazo de
pacientes (26) o por la aplicacién de otras terapias (29), entre otros factores.
Aunque, los estudios muestran que el mayor porcentaje de DAI evitados es
debido a la mejoria en la FEVL

¢ Varia la morbilidad en funcion de las diferentes generaciones de
chaleco LifeVest®, habilidad/ experiencia de los usuarios de la
tecnologia o niveles de organizacion sanitaria en la que se emplee?

No se han localizado estudios que valoren la influencia de los aspectos refe-
ridos en la presente pregunta en la morbilidad de los pacientes con riesgo
de PCS.

4.3.3 Variables funcionales

¢ Cuaél es el efecto del chaleco LifeVest® en las variables funcionales
y actividad de la vida diaria”?

¢ Cual es el efecto del chaleco LifeVest® en la calidad de vida general
y especifica de la enfermedad?

¢ Cual es la aceptabilidad y satisfaccion del paciente con el chaleco
LifeVest®?

No se han obtenido datos sobre ninguna de estas preguntas, tanto en los
estudios incluidos en la revision de EunetHTA (1) como los de la actualiza-
cion. En la revision EUnetHTA (1) se comenta, en el apartado de discusion
de la eficacia clinica, que los datos sobre la calidad de vida relacionada con la
salud y la satisfaccion deberian recogerse utilizando métodos estandarizados
como cuestionarios normalizados.

Uno de los estudios (26) incluidos en la actualizacién sefnala algin
dato sobre las cuestiones planteadas en este apartado, pero de forma
general y muchas veces en la discusion del articulo. Asi, se describe como
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un paciente solo lleva el chaleco durante el tiempo que estd en casa debido
a su preocupacion por la imagen corporal. Este mismo estudio, en la parte
de discusion describe que la mayoria de los pacientes son satisfechos con el
uso del chaleco. Este estudio era el de menor tamafio incluyendo solo ocho
pacientes.

4.4 Estudios en marcha
4.4.1 Descripcion de los estudios primarios en marcha

Se han identificado cinco estudios en marcha, registrados en el ClinicalTrials
que se ajustan al objetivo de este trabajo, y que no estan recogidos en la
revision de EUnetHTA (1). Once estudios en marcha estan recogidos en la
revision de EUnetHTA (1), de ellos solo dos (NCT01446965-nombre VEST
y NCT02481206-nombre WED-HED) presentan grupo de comparacion y
son los de mayor tamaiio (2300 y 2600 respectivamente).

En la tabla 11 se pueden ver los detalles de los estudios en marcha
incluidos en este trabajo. De forma general todos los estudios realizaban
la intervencién con el dispositivo desfibrilador portatil LifeVest®, ya que
es el Unico que existe hoy en dia en el mercado. Ninguno de los estudios
presentaba grupo de comparacién y todos estaban patrocinados por Zoll
Medical Corporation.
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03388905?cond=NCT+03388905&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03388905?cond=NCT+03388905&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03388905?cond=NCT+03388905&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03388905?cond=NCT+03388905&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03203629?cond=03203629&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03203629?cond=03203629&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03203629?cond=03203629&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03016754?cond=03016754&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03016754?cond=03016754&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03016754?cond=03016754&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02188147?cond=02188147&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02188147?cond=02188147&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02188147?cond=02188147&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03319160?cond=03319160&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03319160?cond=03319160&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03319160?cond=03319160&rank=1
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Tabla 11. Lista de los estudios en marcha

Numero de Fecha de
identificador  finalizacion
Pais (D/M/A)

Tipo de estudio y N.° de
diseno del estudio

pacientes

Criterios de inclusion

Objetivos

URL

NCT 03388905
Israel

31/12/2019

NCT 03203629

Multicéntrico
(Estados
Unidos, Austria,
Alemania y
Polonia)

0/06/2019

NCT 03016754

Multicéntrico
(Estados
Unidos y
Alemania)

0/01/2019

NCT 02188147
Estados Unidos

0/06/2018

NCT 03319160
Francia

30/06/2018

Intervencionista

Estudio prospectivo

de un solo brazocon 30
enmascaramiento de
asignacion

Registro de pacientes

Observacional 300
prospectivo

Observaqonal 750
prospectivo

Intervencionista

Estudio prospectivo 80
de un solo brazo

Observacional
(registro de pacientes)

Prospectivo/ 11620

Retrospectivo

Pacientes con disfuncion
ventricular izquierda recién
diagnosticada (FEVI <35 %)

Pacientes hospitalizados con
cardioversion y control del
ritmo o frecuencia

Pacientes adultos con
insuficiencia cardiaca

con descompensacion,

FEVI <85 % vy elegibles para el
uso del LifeVest®

Pacientes con insuficiencia
cardiaca recientemente
diagnosticada, FEVI <35 %

Pacientes que llegan al
servicio de urgencias después
de un sincope cardiaco

Pacientes que ya completaron
el uso de LifeVest® antes del
inicio del estudio y pacientes
que reciben la prescripcion del
chaleco durante la realizacion
del estudio

Describir el papel del LifeVest®
en cardiomiopatia inducida
por taquicardia

Llevar a cabo un registro
de sonidos del corazén
en pacientes que usan el
LifeVest®

Observar la tasa de
recuperacion de la funcion
ventricular (FEVI >35 %) entre
90y 180 dias en pacientes
que han utilizado un chaleco
desfibrilador portatil durante
90 + 14 dias y no necesita
DAI.

Evaluar un modelo de
atencion ambulatoria donde
después de un sincope
cardiaco se les capacita a
los pacientes para el uso del
LifeVest® durante un méaximo
de 14 dias antes de obtener
un tratamiento alternativo

Realizar un estudio de
seguimiento clinico de eficacia
y seguridad posterior al uso
del LifeVest® en Francia con
un entorno real

https://clinicaltrials.gov/
ct2/show/NCT03388905
?cond=NCT+03388905
&rank=1

https://clinicaltrials.gov/
ct2/show/NCT032036297
cond=03203629&rank=1

https://clinicaltrials.gov/
ct2/show/NCT030167547?
cond=03016754&rank=1

https://clinicaltrials.gov/
ct2/show/NCT021881477
cond=02188147&rank=1

https://clinicaltrials.gov/
ct2/show/NCT033191607
cond=033191608&rank=1


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03388905?cond=NCT+03388905&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03388905?cond=NCT+03388905&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03388905?cond=NCT+03388905&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03388905?cond=NCT+03388905&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03203629?cond=03203629&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03203629?cond=03203629&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03203629?cond=03203629&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03016754?cond=03016754&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03016754?cond=03016754&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03016754?cond=03016754&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02188147?cond=02188147&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02188147?cond=02188147&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02188147?cond=02188147&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03319160?cond=03319160&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03319160?cond=03319160&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03319160?cond=03319160&rank=1

5 Consideraciones de
implementacion

5.1 Aspectos econémicos

5.1.1 Estimacioén del impacto presupuestario

¢, Cudles son los costes estimados del chaleco LifeVest® y de los
recursos necesarios para su implementacion?

No se ha encontrado evidencia sobre el impacto presupuestario que tendria
el uso del chaleco LifeVest® de forma habitual en los hospitales del SNS.

Segun la revision realizada por Ettinger et al en 2016 para EUnetHTA
(1), de momento, los costes de mantenimiento y la inversion inicial estdn
financiados por la empresa ZOLL Medical Corporation. El sistema de Life-
Vest®incluye en su servicio formacién y asistencia técnica y soporte por parte
de representantes especializados de la empresa. En general, la sustitucion de
componentes, se realiza en 24 horas y, una vez que el paciente finaliza su uso,
se devuelve a la casa para la limpieza y el reacondicionamiento o reparacion.

La revision no sistemética publicada por Reek et al 2017 (16) seiala
que el chaleco tiene distinta financiacién y gestion dependiendo de los paises.
Asi, en Estados Unidos, el precio del dispositivo es de aproximadamente
$3300/mes, y en Europa es de 3000 €/mes.

5.1.2. Eficiencia de la tecnologia

¢Se estima que el chaleco LifeVest® evaluado supone un impacto
econdmico respecto a su/s comparador/es?

La revision realizada por EUnetHTA (1) no aporta datos sobre coste-
efectividad. Sin embargo, las revisiones no sistemaéticas publicadas por Reek
et al 2017 (9, 16) incluian dos estudios sobre coste-efectividad publicados en
2015 y que resumimos a continuacién':

1 Los datos de los estudios estan reflejados en délares ($), hemos convertido estos valores en
euros (€) con el valor de cambio del 15/03/2018, 1 USD = 0,80770 EUR.
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Las recomendaciones generales indican que para la implantacion de
un DAI deben pasar entre 40 dias después del infarto de miocardio
0 3 meses si se ha producido una revascularizaciéon. Los autores
analizan mediante un modelo de Markov el coste-efectividad del
chaleco LifeVest® en comparacién con el tratamiento habitual entre
los pacientes que han sufrido un infarto miocardio reciente con
FEVI <35 %. En el modelo se asume que el 56 % de los pacientes
pueden ser elegibles para un implante de DALI al final del periodo
de espera. El costo mensual del chaleco fue de aproximadamente
2224 €, con una tasa de muerte suibita de 2.25 % durante el primer
mes y de 1 % durante los 2 meses siguientes. En este analisis el coste
base fue mayor con el uso del chaleco que con la atencién habitual
(=81 765 € atencion habitual vs 91 056 € chaleco; coste incremental
de ~9291 €), pero la terapia con chaleco mejora la esperanza de
vida en 0.3 afios de vida o 0.2 afios de vida ajustados por calidad
(QALY). El coste-efectividad incremental (ICER) del chaleco fue
de aproximadamente 48 946 € por QALY. El modelo fue sensible a
la tasa de PCS con una reduccion del ICER de 34 004 € por AVAC
cuando la tasa era del 4 % durante el primer mes y aumenta a mas
de 80 770 € por AVAC cuando la tasa en el primer mes era menor
de 1.2 %. El modelo también sefiala que era sensible al coste del
chaleco. Asi, si el coste mensual se redujo a 1615 €, el ICER mejord
a 39 658 € por QALY. Por el contrario, si el costo aumento a 2826 €
por mes, el ICER aumenta a 58 073 € por QALY (31).

El otro estudio realiza un andlisis de costo-efectividad sobre el uso
del chaleco cuando existe la necesidad de extraccion de un DAI
durante o hasta ocho semanas debido a una infeccién. Se desarroll6
un modelo de decision para analizar el coste-efectividad del uso
del chaleco frente a distintas estrategias. El coste base incremental
del chaleco fue de aproximadamente 16 396 € por afio de vida o
de 21 352 € por QALY en comparacién con la alta domiciliaria sin
chaleco. En el andlisis de otras estrategias como el seguimiento a
través de un centro de enfermeria especializada o una monitori-
zacion en el hospital, estas obtuvieron costes mas altos y un peor
resultado clinico. La relacién incremental del coste-efectividad fue
baja 12 432 € por AVAC cuando el chaleco presentaba un 95 % de
éxito de PCS y excedia el umbral de pago de los 40 385 € cuando
el porcentaje estaba en menos del 69 % de éxito. El andlisis fue
sensible a la eficacia del chaleco, la tasa de eventos de PCS y a la
demora en la reimplantacion del DAI. La estrategia del chaleco
sigui6 siendo rentable siempre que el riesgo de PCS sea de 5.6 % a
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los 2 meses, y siempre que el tiempo de reimplantacién sea menor
de 2 semanas (32).

Los trabajos de Reek et al 2017 (9, 16) sefialan que los datos sugieren
que reducir temporalmente el riesgo de muerte subita cardiaca con el uso
del chaleco puede ser coste-efectivo en grupos de pacientes seleccionados.
La relacion coste-efectividad se determina principalmente por la tasa
de eventos durante el periodo de uso del chaleco y la frecuencia de los
implantes de DALI a partir de la retirada de este. Cuando el chaleco se utilizé
durante un periodo de tiempo determinado, aproximadamente el 40 % de
los pacientes recibié un implante de DALI, el resto no lo necesitaba o no
lo requeria. Por lo tanto, los implantes DAI innecesarios que se evitaron
deben incluirse en los andlisis de coste-efectividad. Sin embargo, hay que
resaltar que los resultados de estos estudios son especulativos, ya que, no
hay ensayos aleatorizados, lo que dificulta la evaluacién de la verdadera
efectividad clinica de la terapia.

5.2 Aspectos organizativos
5.2.1 Descripcion de los aspectos organizativos

¢La introduccion y uso de la nueva tecnologia en lugar de su
comparador requiere cambios relevantes en la organizacion
y prestacion de servicios?

La revision de EUnetHTA (1) recoge que la utilizacion del chaleco desfi-
brilador LifeVest® no requiere la intervencion de un mayor nimero de
profesionales sanitarios ni con una formacion especifica a los habitualmente
implicados en el tratamiento del paciente en riesgo de PCS; sin embargo, es
necesario que el personal existente realice nuevas funciones:

e El cardidlogo debe controlar y revisar los datos que el chaleco
recoge del paciente, esto puede mejorar el control clinico y la rela-
ciéon médico-paciente.

e Los cuidadores o familiares deben ayudar a los pacientes que
presenten una capacidad cognitiva reducida y tengan dificultades
con el cumplimiento del dispositivo. Es necesario una correcta
formacion sobre el uso del chaleco y concienciar del cumplimiento
del tratamiento y del buen uso del dispositivo, desde el cambio
diario y la carga de baterias, hasta el lavado de la prenda y la colo-
cacion de los electrodos.

CHALECO DESFIBRILADOR EXTERNO LIFEVEST® PARA LA PREVENCION DEL PARO CARDIACO SUBITO 63



La aplicacién del chaleco exige colaboracién entre cardidlogos y
pacientes, cardidlogos y fabricante e incluso entre pacientes y fabricante (para
el mantenimiento). El uso del chaleco traslada tareas y responsabilidades que
antes ejercia el facultativo, al paciente, sus cuidadores y/o familiares. Por ello,
para obtener un tratamiento provechoso es necesario cumplir las instruc-
ciones de uso; para ello, es imprescindible formar e instruir a los pacientes y
a sus cuidadores/familiares en la utilizacion del chaleco, ya que, todos pueden
llegar a participar en algtin momento en la administraciéon o uso del chaleco.
Es aconsejable, por tanto, que los familiares y cuidadores estén presentes
cuando el paciente se quite el chaleco, asi como después de un tratamiento, ya
que el paciente necesitara tratamiento médico después de una descarga (1).

Dentro de los aspectos organizativos hay que sefialar que el proceso de
recibir el chaleco, parte en primer lugar del diagndstico de riesgo que puede
tener un paciente de sufrir un PCS, después los pacientes seleccionados
reciben el dispositivo, es necesario para un buen funcionamiento que lo
lleven puesto durante la mayor parte del dia (excepto durante la ducha o el
bafo). Los estudios incluidos tanto en la revision realizada por EUnetHTA
(1) como en los estudios incluidos en la actualizacién (24-29) sefialan un alto
grado de cumplimiento en la utilizacién del dispositivo (tabla 12), presen-
tando una media de 22.18 horas al dia.

Tabla 12. Cumplimiento/adhesion del paciente al tratamiento

Tiempo uso diario (horas) Tiempo uso total (dias)

Feldman 2004 (20) ND 94
Duncker 2014 (19) 22 81
Kondo 2015 (22) 23.1 33
Kao 2012 (21) 21.8 79
Kuntyifa 2015 (23) 225 90
Barsheshet 2017 (25) 18 59
Sasaki 2017 (29) 285 16
Barraud 2017 (24) 21.5 90
Bhaskaran 2017 (26) 23.4 77
Erath 2017 (28) 23 54
Erath 2017 (27) 23 42
Totales (Media + DE) 2218 +1.6 65 + 26.1

ND: no datos, DE: desviacion estandar. Fuente: elaboracion propia
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Los organismos claves a la hora de decidir el uso de la tecnologia son
en primer lugar los financiadores y posteriormente los cardidlogos que
prescriben el tratamiento.
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6.1

6.1.1

Aspectos €ticos,
sociales y legales

Aspectos éticos

Descripcion de los aspectos éticos

¢La introduccion del chaleco LifeVest® en lugar de su comparador
supone algun conflicto ético relevante?

En la introduccién de este trabajo se realiza una breve aproximacién a
puntos necesarios para poder desarrollar ahora los conflictos éticos, estos
puntos clave son entre otros la definicién de la poblacién a la cual se dirige
el chaleco LifeVest® y los beneficios y riesgos que se pueden encontrar. Una
vez definido estos puntos es necesario analizar los datos desde los princi-
pios de la bioética: beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia. La
revision realizada por EUnetHTA (1) aborda estos cuatro principios, que
resumimos a continuacion:

Principio de beneficencia y no maleficencia: el chaleco muestra
beneficios a pacientes en riesgo de muerte stibita que esperan un
DALI, un trasplante de corazon, la respuesta al tratamiento farma-
coldgico, o respuesta a la ablacién con catéter (radiofrecuencia).
Sin embargo, surgen muchas dudas en estos resultados, ya que,
la evidencia disponible es de muy baja calidad. Por tanto, estos
beneficios necesitan el apoyo de otros a nivel psicoldgico, estilo de
vida o de autonomia. Estos beneficios, ademas, deben contrastarse
y ponderarse con algunos riesgos leves y graves, como el caso de
las descargas inapropiadas o infructuosas. Este principio de benefi-
cencia y no maleficencia debe reflejarse no solo en los pacientes, sino
también en los familiares y/o cuidadores. Ya que el uso del chaleco
podria ocasionar un dafio psicoldgico de ansiedad o angustia, deri-
vado de la responsabilidad en la toma de decisién a la hora de un
evento, presionando o no los botones de respuesta.

Principio de autonomia: la ventaja del chaleco de poseer botones
de respuesta que impiden descargas inapropiadas, se presenta
como un beneficio. Sin embargo, los pacientes lo apuntan como
lo contrario, manifiestan undnimemente que no querrian tener la
responsabilidad de presionar el botén de respuesta para prevenir
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una descarga inapropiada con el temor de obstaculizar una terapia
apropiada. Los pacientes podian concebir el uso del chaleco como
proteccién a corto plazo, pero la implantaciéon de un DALI era la
opcién preferible. Distintos estudios apuntan al hecho de que los
pacientes no valoran la autonomia cuando su vida estd en peligro,
sino que esperan competencia por parte del personal médico. Otro
punto a tener en cuenta, es que la autonomia se aporta a costa
de una falsa seguridad, ya que la comprension del paciente de la
tecnologia presupone una proteccidn total.

Principio de justicia: este principio siempre se ve afectado cuando
hay que designar una serie de recursos en tecnologias sanitarias
de beneficio desconocido o con bajo nivel de evidencia frente a no
gastar dichos recursos en otra area. La amplia gama de pacientes
susceptibles de usar el chaleco y la no concrecién de candidatos
perfectos para el uso del chaleco podria considerarse poco ético, ya
que la proteccion del paciente se base en estudios de baja calidad.
Por lo tanto, el uso del chaleco plantea cuestiones éticas con respecto
a los principios de beneficencia y justicia a causa de la amplia base
de sus indicaciones, que debido a un beneficio incierto o marginal y
a razones de eficiencia (rentabilidad) puede que en la practica sean
dificiles de abarcar en su totalidad.

La necesidad de generar evidencia de calidad viene, entre otros puntos,

para poder dar respuestas a las variables seleccionadas por los estudios
como criterios de valoracion, entre ellas la mejoria FEVI, la reduccion de
las estancias hospitalarias o evitar la implantacién del DAI que podrian no
ser los criterios de valoracién relevantes de los pacientes. También hay que
tener en cuenta, que los pacientes que cumplen con los criterios necesarios
para el uso del chaleco, estan todos en riesgo de muerte sibita y por tanto
son vulnerables, tanto por su estado fisico como psicolégico (ansiedad,
angustia).

6.2 Aspectos sociales

6.2.1

Descripcion aspectos sociales

¢ La introduccion del chaleco LifeVest® en lugar de su comparador
supone algun conflicto/problema social relevante?

En un principio, la mayoria de los pacientes candidatos al uso de un chaleco
son pacientes que estdn en riesgo de sufrir un PCS o que ya han sufrido un
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acontecimiento. Estos pacientes presentan habitualmente sentimientos de
inseguridad y necesidad de asistencia, reclamando toda la atencidén sanitaria
disponible para poder retomar la vida anterior, estar activos y cumplir con su
funcién. Sin embargo, el acontecimiento les produce una nueva perspectiva
de vida que hace que se involucren en una reevaluacién completa de hédbitos
y prioridades encaminada a reducir el estrés y vivir una vida més saludable,
asi como soportar retos emocionales de temor y ansiedad (1).

En comparacién con otras intervenciones alternativas, el chaleco
permite a los pacientes regresar a sus casas y participar en la vida social mas
pronto. Las preocupaciones que pueden surgir como consecuencia del uso
del chaleco son debidas a la necesidad de pulsar los botones de respuesta, la
ansiedad por producirse descargas inapropiadas, pero también esperanza de
estar protegidos durante el periodo en el que llevan puesto el chaleco. Otro
punto que el paciente sefiala es la estigmatizacion por parte de la sociedad

(1.

Los pacientes solo pueden acceder a un tnico chaleco que esté en el
mercado llamado LifeVest®.

6.3 Aspectos legales
6.3.1 Descripcion aspectos legales

¢ La introduccion del chaleco LifeVest® en lugar de su comparador
supone algun conflicto/problema legal relevante?

Las cuestiones legales relacionadas con el chaleco estan basadas en la nece-
sidad de la proteccion de datos privados del paciente, que se recogen con
el uso del chaleco sobre las funciones cardiacas de cada paciente y que son
enviadas al cardidlogo. El uso del chaleco y el registro de datos necesita de
un consentimiento informado por parte del paciente.

Solo el beneficio del chaleco puede justificar la recogida y manipulacién
de la informacién personal, por tanto, es muy importante recoger y analizar
cualquier efecto secundario que pudiera generar cualquier tipo de respon-
sabilidad debida a un accidente, tales como accidentes de coche o por la
conduccién de maquinaria agricola, etc., debido a una descarga inapropiada
del chaleco. Esta responsabilidad debe estar compartida por todas las partes
implicadas, casa comercial, facultativo y paciente.
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7 Discusion

7.1 Discusion de la metodologia

El objetivo del informe es realizar una revision sistematica de la literatura
sobre la efectividad y seguridad del chaleco LifeVest® como terapia de
prevencion primaria o secundaria en la prevencion del PCS. La existencia de
un informe previo realizado en el marco de EunetHTA y del compromiso
de la RedETS de la no duplicacion de informes, hizo que este informe se
basara en una adaptacién y actualizacion del informe realizado dentro de la
red EunetHTA (1).

Para realizar esta adaptacidn/actualizacién se siguié la metodologia
desarrollada dentro de la linea metodoldgica de la RedETS y recogida en
uno de sus documentos (18).

No se pudieron conseguir dos revisiones (33,34) para su lectura a texto
completo y por tanto no se pudieron cribar para su inclusién o no en este
trabajo.

7.1.1 Discusién sobre la estrategia de busqueda

Al tratarse de una actualizacion, la estrategia de busqueda vino definida por
la revision de partida. Podemos sefialar que se diseflaron diferentes estrate-
gias de busqueda para las distintas bases de datos (generales, especializadas
en revisiones sistemadticas, de guias o de ensayos clinicos), en las que se
emplearon tanto descriptores como términos libres.

El limite temporal de nuestra busqueda estd marcado por el limite de
la bisqueda de la revisién de partida, que fue junio 2016. Con el objetivo de
minimizar el riesgo de pérdida de informacion relevante, nuestra bisqueda
se realizé desde enero de ese afio. No se establecid ninguna limitaciéon por
idioma.

También se realizé6 una busqueda manual de las referencias de los
estudios localizados. En la revision manual de la bibliografia de los arti-
culos, se recuperaron dos estudios de coste-efectividad (31, 32) anteriores
a la bisqueda y que no estaban incluidos en la revision de partida (1). Por
otra parte, los articulos primarios seleccionados en la actualizacion, estan
recogidos en algunas de las revisiones no sistematicas recuperadas en la
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bisqueda, aunque no incluidas al no cumplir criterios de inclusién, por lo
que se considera que no se ha perdido informacién de interés.

7.1.2 Discusion sobre los criterios de inclusidn/exclusion

Los criterios de inclusién se establecieron para obtener los mejores datos y
mas relevantes para evaluar la efectividad y seguridad del chaleco life Vest®
en la prevencioén del PCS, conforme a lo establecido en el protocolo del
estudio, en la revision sistemadtica de partida realizada dentro del marco de
EunetHTA (1)) y a lo establecido en la “Guia para la elaboracion y adapta-
cién de informes rapidos de evaluacion de tecnologias sanitarias” (18).

En cuanto al disefio, venia marcado por los criterios de la revisién de
EUnetHTA (1) donde solo se considerd relevante la evidencia procedente
de estudios primarios que fueran prospectivos, estudios retrospectivos o de
un solo caso fueron excluidos, al considerar que no presentan un nivel de
evidencia suficiente. No se incluyeron editoriales, cartas al director, comu-
nicaciones a congresos, articulos de opinién o cualquier publicacién que no
proporcionase informacién relevante para evaluar la eficacia y seguridad del
chaleco LifeVest®. Tampoco se han incluido las revisiones narrativas, ya que
la informacion relevante podria estar sesgada por la falta de sistematizacion.

No se establecieron limitaciones en cuanto al tamafio de muestral,
excepto los estudios de un solo caso. Tampoco se establecieron limitaciones
por tiempo de seguimiento o versiéon del modelo de chaleco LifeVest®
empleado. Lo mismo ocurre con la poblacién, no se establecieron limita-
ciones en funcién de sexo y edad o procedencia sociocultural.

7.1.3 Discusion sobre la calidad de los estudios

A pesar de la existencia de una importante cantidad de literatura acerca
de la utilizacién del chaleco LifeVest®, la mayoria se trata de estudios
retrospectivos sin grupo de comparacién. En este trabajo, y basdndose en
la revision de partida, inicamente se han considerado estudios prospectivos
que aborden la eficacia y seguridad del chaleco LifeVest®. Aun ast, la calidad
de los estudios recuperados fue baja, no se recuperd ningiin ensayo clinico
aleatorizado (ECA), ni estudios controlados no aleatorizados que evaluaran
la efectividad y seguridad del chaleco, todos los estudios incluidos fueron
cohortes prospectivas sin grupo de comparacion y algunos presentan alto
riesgo de sesgos como la no eleccién de pacientes consecutivos; por lo tanto,
falta evidencia sélida sobre el beneficio del chaleco sobre el paciente.
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En lineas generales los estudios incluidos, tanto en la revision de
partida (1) como en la actualizacion (24-29), tienen limitaciones metodold-
gicas, como:

Falta de homogeneidad en los pacientes incluidos en los estudios.
Asi, el estudio (29) de la actualizaciéon que solo incluye pacientes
jovenes, a diferencia del resto de estudios, o el estudio de (19) de la
revision (1) donde solo se incluyen mujeres. Otras diferencias entre
pacientes pueden venir de estudios donde no se tiene en cuenta la
isquemia inducida por estrés que tiene un papel importante en las
arritmias ventriculares (24).

Por otra parte, algunos estudios son de escaso tamafio muestral
tanto en la revision de partida (19,22) como en la actualizacion (24,
26), o no describen adecuadamente los resultados o las pérdidas
producidas (22, 23), ambos de la revision de EUnetHTA (1).

La duracién del seguimiento también fue heterogénea oscilando
entre 3 y 12 meses para el seguimiento del uso del chaleco, pero
con un rango mucho mayor en el estudio de la mortalidad que va
desde tres meses a tres afios, lo que puede explicar las diferencias
encontradas en ella. Estudios con menor seguimiento de morta-
lidad pueden presentar una sobreestimacion de los resultados del
chaleco.

Otro punto importante es la existencia de potenciales conflictos
de interés, dado que muchos estudios han estado financiados por
la industria fabricante del chaleco lifeVest®. Este es el caso de
cuatro (19-21, 23) de los cinco estadios incluidos en la revision de
partida (1), mientras que en el estudio restante (22) no est4 claro.
De los estudios de la actualizacion, uno (29) recibe una beca para
la realizacion por parte de la casa comercial y otros dos (27, 28)
declaran que algunos de los autores han recibido honorarios de la
casa comercial ZOLL, aunque no para este trabajo.

Dos estudios (27,28) de la actualizacion se realizaron en el mismo
centro con fechas de publicacién y poblaciones similares, lo que
hace sospechar de un posible solapamiento de pacientes. Esto
contribuiria a una estimacion de pacientes tratados mas elevada de
la real, y por tanto a un sesgo de analisis global.
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7.1.4 Discusion sobre las indicaciones y caracteristicas del
chaleco LifeVest®

En lineas generales el chaleco LifeVest® estaria indicado y ofreceria protec-
cién solo frente a PCS provocados por TV o FV. Por este motivo, el chaleco
no protege frente al riesgo de bradiarritmias, quedando fuera de cobertura a
pacientes con necesidades de estimulacion, que si ofrece el DAI. Este punto
es muy importante a la hora de ofrecer y/o recomendacién de tratamiento
con el chaleco (1).

Otro punto a tener en cuenta, es la talla del chaleco, ya que pacientes
con circunferencia tordcica mayor de 144 cm, es decir, pacientes con obesidad
morbida quedarian fuera de la proteccidon y lo mismo ocurriria en pacientes
con menos de 66 cm de contorno o con peso inferior a 18.6 kg, como en el
caso de los nifios (1). Sin embargo, aunque la mayoria de los datos provienen
de adultos, existen pequeiias series de tratamiento de pacientes entre 9y 17
afios con el chaleco LifeVest®. Tampoco podran ser tratados pacientes con
heridas tordcicas abiertas o cicatrizando (35).

La energia que descarga el chaleco cuando detecta una arritmia va
desde 75 a 150 Julios. Son capaces de realizar cinco descargas consecutivas;
sin embargo, después de tratar un episodio de arritmia, la prenda y los elec-
trodos deben ser sustituidos (35).

7.2 Discusion de los resultados de seguridad

No se recuper6 ningin estudio que evaluase de forma comparada la segu-
ridad del chaleco frente a otra alternativa, por tanto, no se pudo obtener
la seguridad relativa del chaleco. El andlisis de la seguridad estd basado en
estudios prospectivos sin grupo de comparacion, la mayoria series de casos
o registros tanto en la revision realizada dentro del marco de EUnetHTA
como en los articulos recuperados en la actualizacion.

Al final de este trabajo (marzo 2018) se publicé un articulo de prensa
sobre los resultados del ensayo clinico VEST (NCT01446965) presentados
en el congreso de la Americam College of Cardiology (36), donde no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
LifeVest® y tratamiento habitual a nivel de fatiga, problemas para dormir,
mareos, desmayos, nduseas, etc. Sin embargo, si se encuentra que algunos de
estos sintomas son mas frecuentes y son debidos al uso del chaleco, como
el eritema en el torso (12.9 % vs 3.8 %, p < 0.001) o el prurito en el torso
(14.5 % vs 3.1 %, p < 0.001), entre otros. El estudio también sefial6 que ocho
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pacientes tuvieron descargas inapropiadas y dos pacientes mds una descarga
infructuosa, lo que supone un porcentaje del 0.6 % del total de pacientes.

Los resultados de los once estudios (19-29, 36) no comparativos de
esta revision, que incluyen un total 2791 pacientes sometidos a terapia con
chaleco lifeVest®, proponen que esta intervencion puede ser relativamente
segura a corto-medio plazo en pacientes de alto riesgo hasta que sean candi-
datos a otro tratamiento, pero la calidad de la evidencia es muy baja. Otras
revisiones no sistematicas llegan a la misma conclusion respecto del tiempo
de uso del chaleco (37).

La informacién proporcionada por los estudios sobre la seguridad del
chaleco Lifevest® en cuanto a los efectos adversos leves es muy heterogénea,
tanto en el tipo de efectos que se describen como en los porcentajes regis-
trados. Los indices de efectos adversos leves varian entre un 2 % y un 22.5 %
incluyendo erupcién cutdnea o prurito (2-6 %), palpitaciones o desmayos
(4-8.5%) e interrupcion del uso del chaleco por cuestiones de bienestar o
costumbres (4-22.5 %), estos efectos se describen en un total de seis estudios
(19-21, 24, 28, 29) recogidos tanto en estudios de la revision de EUnetHTA
(1) como en la actualizacién.

Una encuesta realizada por la European Heart Rhythm Association
(EHRA) en 2016 (38) sobre el uso de los chalecos senalaba que en siete
de 18 centros (38.9 %), los pacientes indicaban como mayor preocupacién
a la hora del uso del chaleco la incomodidad y los inconvenientes en la vida
diaria asociados al uso del chaleco, lo que concuerda con los porcentajes
més altos hallados en nuestros estudios. Otros trabajos también mostraban
porcentajes altos del 23.5 % (37) o 14 % (35) de pacientes que abandonan el
uso del chaleco como resultado de molestias o reacciones adversas.

Ocurre lo mismo cuando se contabilizan las falsas alarmas, los estudios
presentan una mayor diferencia en la declaracion de eventos, tres de los
estudios (19, 24, 28) incluidos que ofrecen este dato con valores, entre 0 %
y 57 % aproximadamente, un estudio (28) realizado en 102 pacientes sefiala
un total de 58 pacientes con falsas alarmas (57 %).

Cuando hablamos de efectos adversos graves dividimos las variables
en tres items, descargas inapropiadas, descargas infructuosas y muerte
por efectos adversos. Con respecto a las descargas inapropiadas todos los
estudios en este trabajo (revision de EUnetHTA vy actualizacion) (19-29)
seflalaban este item, produciéndose un total de 20 eventos en 2791 pacientes
(0.7 %) con valores desde 0 % en siete estudios (19, 21,22, 24-26,29) y 2%
como valor maximo en dos de los otros estudios (20, 28). Valores similares
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se sefalan en revisiones no sistematicas, que se situaron entre el 0.4 % (16)
y el 2% (35). La encuesta realizada por la EHRA (38) mostraba que menos
del 25% de los centros que respondieron a la encuesta (4/17, 23.5 %), los
pacientes informaron de descargas inapropiadas, ocurriendo en menos del
5% de sus pacientes, otros estudios sefialan datos similares a estos con
valores del 5.9 % de descargas inapropiadas dentro de 1-3 meses de uso (35).
Muchos menos registros se producen al analizar las descargas infructuosas,
donde solo cuatro estudios de la revisiéon de EUnetHTA (19, 20, 22,23) y
ninguno de la actualizacién aportan este dato, y donde solo uno de ellos
registré 2 casos en una poblacion de 289 pacientes (0.7 %) (20). Cifras simi-
lares obtenemos en el andlisis de la mortalidad asociada a efectos adversos
grave, solo un estudio (20) observé un fallecimiento (1/289, 0.3 %), el resto
de estudios sefialan que no se produjo ningtin caso de fallecimiento por este
motivo, tanto en la revision de EUnetHTA como en la actualizacion.

La incidencia actual del implante de un DAI depende del ntimero
de electrodos que incluya. En los DAIs monocamerales, la incidencia de
complicaciones graves es inferior al 3 % en centros con experiencia. Por otro
lado, con las nuevas estrategias de programacion retrasada y la implementa-
cion de criterios adicionales, la incidencia de terapias apropiadas es inferior
al 2 % anual, aunque, eso si, alteran de forma negativa la calidad de vida del
sujeto.

También debe tenerse en cuenta, que terapias como el DAI, pueden
presentar efectos adversos graves como neumotdrax, perforacion cardiaca,
infeccion, hemorragia o muerte, que varian entre 1.3 % y 11 %. Otra consi-
deracién importante es el riesgo de las descargas inapropiadas del DAI, que
como en el caso del chaleco, son especialmente repetitivas y pueden tener un
papel negativo importante en la calidad de vida del paciente (1,35,37). En el
caso de la terapia farmacoldgica presenta efectos secundarios especialmente
en ancianos (1) y las complicaciones de la ablacién con radiofrecuencia
pueden ser accidentes cerebrovasculares, taponamiento cardiaco y muerte,
entre otros (1).

No existen estudios sistemdticos publicados sobre los efectos psicolo-
gicos del uso del chaleco sobre los pacientes, lo que supone una laguna en
el conocimiento de los efectos secundarios que puede tener el chaleco en el
usuario. Asi, algiin estudio informa que aproximadamente la mitad de los
pacientes presentan alteraciones del suefio, principalmente por las falsas
alarmas (12), la encuesta de la EHRA 2016 (38) sefialaba como tercera
causa de preocupacion de los pacientes, las alteraciones del suefio por las
alertas inapropiadas.
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7.3 Discusién de los resultados de efectividad

En primer lugar, comentar que la revision de partida realizada dentro del
marco de EunetHTA (1) en su apartado de resultados de eficacia clinica,
no contesta a ninguna de las preguntas planteadas, ya que determina en su
metodologia la necesidad de estudios de comparacién; sin embargo, hacen
una exhaustiva discusion sobre los resultados no incluidos.

Como en el caso de los resultados de seguridad, no existen ECAs o
estudios con grupo de comparacién del chaleco LifeVest® frente a estudios
de DAI, tratamiento farmacoldgico o ablacién con radiofrecuencia. Los
estudios incluidos en el apartado de efectividad son todos estudios observa-
cionales prospectivos sin grupo control, la mayoria series de casos.

La efectividad del chaleco estd basada en que, la probabilidad de
supervivencia durante un PCS debido a un TV/FV disminuye entre un7 % y
un 10 % por cada minuto que se retrasa la desfibrilacion (35). Los resultados
sobre la efectividad del chaleco presentados en el congreso de la Americam
College of Cardiology (36), del estudio VEST (NCT01446965) no muestran
reduccién significativa en la variable de muerte subita (variable principal
del estudio), muerte no subita, muerte por insuficiencia cardiaca congestiva,
infarto de miocardio recurrente mortal o en la rehospitalizacion por causas
cardiovasculares; sin embargo, mostraba diferencias significativas a favor del
chaleco en la muerte por accidente cerebrovascular (0% vs 0.5 %, p = 0.01)
y en la muerte por cualquier causa (3.1 % vs 4.9 %, p = 0.04), variables secun-
darias del estudio. En la diferencia de muerte por accidente cerebrovascular
no parece tener mucha relacion con el uso del chaleco, algunos asistentes
comentan que puede deberse a que los pacientes que utilizan el dispositivo
de LifeVest® consultaron mds frecuentemente a su médico, ya que descargas
inapropiadas o pulsar el botén de paro puede provocar una consulta; sin
embargo, estos son meras especulaciones, y no hay datos sobre ellos.

Los datos recogidos en los estudios incluidos en este trabajo sobre
efectividad son mortalidad durante el trascurso del estudio, tanto por
todas las causas como por causas cardiovasculares en prevenciéon de PCS,
incidencia de TV/FV, descargas apropiados, descargas retenidas debidas a
que el paciente pulsa el botén de respuesta de retraso de la terapia, éxito de
la primera descarga, cuamplimiento del paciente, tanto en el uso diario como
tiempo de tratamiento, evitar la implantacién del DAl y la mejoria en la FE.

La mortalidad por todas las causas vario entre 0.2 y 5.9 % en los once
estudios (19-29), solo cuatro (19, 21, 22, 26) en su mayoria de la revisién
de EUnetHTA presentan valor cero. Pese a que las cifras de mortalidad
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son bajas, no se puede hacer una afirmacion valida sobre si la mortalidad
aumenta o disminuye con el uso del chaleco debido, entre otros factores, a
la variedad de grupos de pacientes incluidos en los estudios, como pacientes
con miocardiopatia isquémica, no isquémica, cardiopatia congénita, etc. Sin
embargo, también hay que sefialar que otras publicaciones no sistematicas
encuentran que la mortalidad a largo plazo no fue significativamente dife-
rente entre los pacientes tratados con chaleco y los pacientes tratados con un
primer implante de DAI (37).

Algunos de los estudios realizaron un seguimiento mayor en la variable
mortalidad, concretamente dos de la revision (21, 22), con seguimiento de
entre 8-10 meses de media y con un valor de mortalidad medio de 7.8 £ 0.7 y
uno en los estudios de la actualizacién (25) con seguimiento a tres afios y un
valor de muerte por cualquier causa de 22.7 %.

La mortalidad especifica era todavia menor, solo fue registrada en
dos de los 11 estudios, alcanzado valores del 2.1 % (20) en un estudio de la
revision y 3.9 % (28) en un estudio de la actualizacion. El resto de trabajos
no presentaron ningin caso de fallecimiento por causa especifica.

Larevisiéon de EUnetHTA (1) especifica que debido al pequefio tamafio
muestral de algunos de los estudios, a la falta de comparador y heteroge-
neidad de la poblacién incluida en cuanto a las comorbilidades, progresion de
la enfermedad y diagndstico, no se puede hacer una afirmacion vélida sobre
si la mortalidad aumenta o disminuye con el uso del chaleco. Esta misma
premisa podria aplicarse a los estudios incluidos en la actualizacién (24-29).

Respecto a la incidencia de TV/FV durante el uso del chaleco medido
en descargas apropiadas y retenidas, de los once estudios, nueve (19, 22-29)
aportan datos sobre TV/FV con un total de 336 eventos en 112 pacientes,
con un rango muy amplio entre 2.1 % y 471 %, donde cada paciente puede
tener més de un evento. Dado que el rango de eventos de TV/FV es muy
amplio, es de suponer que las descargas apropiadas también se encontrarian
con un rango muy amplio con valores entre 1.1 % y un 42.9 %, estos rangos
tan amplios hacen que los datos aportados por otros estudios retrospectivos
estén siempre dentro de los valores sefialados por los estudios incluidos en
este trabajo. La tasa de éxito de la primera descarga era del 100 % en cuatro
estudios (19, 22-24) y del 83 % en uno (29), el resto de estudios no registro
esta variable. La encuesta realizada por la EHRA (38) sefiala que la tasa de
éxito de la primera descarga estaba situada entre el 95-100 % en seis (40 %)
estudios, 85-95 % en cuatro (26.7 %), 75-85 % en 2 (13.3 %) y en menos del
75 % en otros tres centros (20 %) del total de los 15 centros que respon-
dieron. También se recogian los datos sobre las descargas retenidas, aquellas
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en las que los pacientes pulsaban el botén de no tratamiento, en este caso la
tasa es mucho menor con valores entre 0-4.2 %, estos datos fueron aportados
por cinco estudios, uno (23) en la revision de EUnetHTA, siendo este el
registro de mayor nimero de pacientes (2000) y los otros cuatro (24-26,29)
pertenecientes a la actualizacién y todos los de menor tamafio muestral.

El cumplimiento de los pacientes es una de las principales preo-
cupaciones cuando se considera la terapia con chaleco LifeVest®, ya que,
el tiempo recomendado de uso es de 24 horas con excepcion de periodos
cortos para la ducha o el bafio y se sefiala por la mayoria de los estudios que
el cumplimiento deficiente o el uso inapropiado puede tener consecuencias
desastrosas para los pacientes (9, 16,35, 38). En los estudios incluidos en este
trabajo el tiempo medio de uso diario del chaleco es de 22.18 horas + 1.6,
con un rango de 18-23.5 horas, recogido en 10 estudios (19, 21-29), mientras
que el tiempo total de uso presentaba una media de 65 dias + 26.1, con
rango entre 16-94 dias. Si comparamos las medias obtenidas por los estudios
incluidos en la revision de EUnetHTA (1) frente a los de la actualizacion
(75.4 £24.5vs 56.3 £ 26.1) observamos como los estudios de la actualizacion
presentan menor nimero de dias de uso, no ocurre lo mismo en horas de
uso diario donde los datos son similares (22.25 + 0.5 vs 21.8 + 2). Esto podria
seflalar que se va hacia tiempos mds cortos de uso, mientras no existan estu-
dios de mayor calidad. En estudios retrospectivos incluidos en revisiones no
sistemdticas se presentan datos similares a los obtenidos en los estudios de
la revision (promedios de 3.5 meses y 21.3 horas/dia) (16). Sin embargo, los
datos recogidos en la encuesta realizada por la EHRA (38) sobre el uso en
Europa del chaleco, apuntaban que la duracién programada en el uso del
chaleco era aproximadamente 1 mes en doce centros (63.1 %), similares a
los encontrados en los estudios de la actualizacion, de tres meses en seis
centros (31.6 %), como en el caso de los estudios de la revision de partida, es
decir estudios mas antiguos, y de 15 dias en un centro (5.3 %), del total de 19
centros que completaban esta pregunta en el cuestionario.

Por ultimo, las dos postreras variables recogidas para el estudio de la
efectividad fueron evitar la implantacién de un DAI 'y la mejoria enla FEVI.
Con respecto a la primera, el rango de pacientes que evitan la implantacion
del DAI después del uso del chaleco estd poco clara en los estudios incluidos
en la revision (1), solo uno de ellos (23) ofrece cifras sefialando un 40 % de
pacientes que evitan el DAI. Sin embargo, los estudios de la actualizacién
indican valores muy altos de pacientes que evitan el DAI que van desde
el 44% (29) al 77 % (27), aunque debe tenerse en cuenta que algunos
pacientes no reciben DAI porque lo rechazan, no porque no lo necesiten. La
variable de la mejora en la FEVI estd muy cuestionada, podria pensarse que
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pacientes que mejoren la FEVI después del uso del chaleco ya no necesitan
DAL sin embargo, la mejoria podria no ser para siempre o podrian surgir
otras indicaciones para el uso del DAI (1). Ademads, pacientes que mejoraron
la FEVI fallecieron posteriormente (1). La FEVI se media en nueve de los
once estudios de este trabajo.

Tanto en los estudios incluidos en la revision de EUnetHTA (1) como
en los de la actualizacidn no se recogen datos sobre la calidad de vida de los
pacientes con el uso del chaleco.

Aunque hay muchos datos sobre la efectividad acumulada del chaleco
basados en estudios observacionales, las preguntas sobre eficacia deben estar
contestadas mediante estudios aleatorizados, actualmente se estan desarro-
llando mas de diez estudios que podran probar, entre otras hipétesis, la mejora
de la supervivencia en pacientes que siguen terapia con chaleco LifeVest®.

7.4 Discusion de los aspectos econémicos y
organizativos

Dado que no existen ensayos clinicos o estudios de calidad elevada, la
pregunta sobre el coste-efectividad del chaleco estd practicamente sin
responder, ya que los datos sobre efectividad usados por los estudios de
coste-efectividad incluidos (31, 32) estdn basados en estudios observacio-
nales sin grupo de comparacién. Ademads, hay que tener en cuenta que la
utilizacion de un tratamiento debe estar en funcién de si es clinicamente
efectivo y econdmicamente favorable. En este caso, la eficacia del chaleco
en funcién de los costes vendra dada por la cantidad de pacientes que se
deben tratar para prevenir una arritmia. Por tanto, la mejora en la eleccion
de pacientes, mejoraria mucho el coste total por vida salvada (12). En
nuestro caso, los dos estudios coste-efectividad incluidos son favorables al
uso del chaleco con restricciones. Asi, en uno de los estudios (32) el chaleco
es coste-efectivo cuando se usa al menos dos semanas después del explante
de un DAI debida a una infeccién y, por otro lado, el otro estudio (31) sefiala
que, aunque el chaleco es una opcién més cara que la atencién habitual en
pacientes con un reciente infarto de miocardio, mejora la esperanza de vida
en un 0.261 o un 0.190 en QALYS.

A pesar de que los datos provienen de estudios de baja calidad, la
terapia con chaleco LifeVest® se usa cada vez mas en la practica clinica (16,
35).Segun la casa comercial, se han prescrito en Europa, en los tltimos 5 afios
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aproximadamente 20 000 chalecos LifeVest®, la gran mayoria en Alemania,
Paises Bajos, Francia, Italia, Suiza y Austria (16).

La encuesta realizada por la EHRA (38) a través de Internet, se envi6
a los centros de la red de investigacion de la asociacion, de los 50 centros
que respondieron 47 (94 %) eran hospitales universitarios, 2 (4 %) eran
hospitales privados y 1 centro (2 %) era otro tipo de hospital. El uso del
chaleco en la practica clinica fue informado por 23 (47 %) centros de los
49 que respondia a esta pregunta. En los dltimos doce meses, estos centros
trataron, menos de 10 pacientes/ano en once centros (48 %), entre 10-29
pacientes/afios en cinco centros (22 %), también en cinco centros (22 %) se
trataron entre 30-49 pacientes/afio y solo un centro (4 %) un total de 50-100
pacientes/afio.

La politica de reembolso es caracteristica de cada pafs, asi, mientras en
Estados Unidos son los seguros privados los que cubren la mayoria de las
indicaciones del chaleco, en Europa los equipos se alquilan a la compaiia
ZOLL durante el uso y es reembolsable o por compaiias de seguros o por
los sistemas de salud de cada pais (1,12). Segin la encuesta EHRA (38) solo
15 de los 36 centros (42 %) que respondieron a la pregunta del reembolso,
este era total, mientras que en otros tres centros el reembolso fue solo
parcial, compartiendo gastos con los pacientes.

7.5 Futuras investigaciones y limitaciones del
estudio

Hoy dia, uno de los problemas clave para el uso del chaleco LifeVest® de
forma habitual es la falta de evidencia clinica de calidad y el amplio rango
de uso que cuenta en la autorizacién del marcado CE. No existe consenso
formal sobre las indicaciones del uso del chaleco, actualmente estas estian
basadas en estudios observacionales.

De todos los estudios en marcha solo dos, incluidos ya en la revisién de
EUnetHTA (1), presentan grupo de comparacién. Sin embargo, la terapia con
chaleco LifeVest® estd siendo adoptada por los clinicos y se ve una tasa creciente
de uso, aunque hasta el momento, solo existen datos preliminares sobre la efecti-
vidad para mejorar la supervivencia en pacientes con riesgo de PCS.

Recientemente (marzo 2018) en el congreso de la Ameriacan
College of Cardiology (36) se han presentado los resultados del estudio
VEST (NCT01446965), uno de los dos estudios en marcha con grupo de
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comparacion. El estudio con un total de 2302 pacientes reclutados alea-
toriamente en mds de 100 centros de Estados Unidos y Europa, en una
proporcién de 2:1 (1524 grupo LIfeVest® vs 778 controles) concluia que
los pacientes que sufrieron un infarto reciente de miocardio con una FEVI
baja y eran tratados con el chaleco, no mostraban reduccion significativa en
la mortalidad especifica, por problemas cardiacos, durante el seguimiento
de 3 meses, incluida como variable primaria de valoracién. No ocurria lo
mismo con la muerte por cualquier causa, variable secundaria de valoracion,
donde si sefialaba una disminucion significativa en pacientes portadores
del chaleco. En una nota de prensa, los asistentes al congreso valoraban los
resultados de forma muy diferente, por un lado, algunos pensaban que los
resultados eran rotundamente negativos y, por tanto, se reduciria en cierto
grado el entusiasmo que estaba generando el chaleco y, por otro lado, los
que veian los resultados en términos positivos, ya que, aunque no cumplia la
variable primaria, era positivo en la mortalidad total.

De forma general, el beneficio del chaleco LifeVest® depende de la
seleccion de pacientes, del uso adecuado del dispositivo, del cumplimiento
del paciente y de la programaciéon adecuada para evitar descargas inapro-
piadas. A diferencia de la mayoria de terapias cardiovasculares, que tratan
de reducir el riesgo de eventos a largo plazo, el chaleco LifeVest® pretende
reducir el riesgo a corto plazo de PCS o riesgo transitorio.

Es muy importante dar informacién de calidad sobre el procedimiento
a los pacientes y cuidadores o familiares, dado que es fundamental el
cumplimiento del paciente para el desempefio adecuado de la terapia con el
chaleco y la obtencién de buenos resultados.

Otro de los inconvenientes a la hora de la implantacién de la terapia
LifeVest® es el coste elevado de la tecnologia y la falta de resultados conclu-
yentes con nivel de evidencia aceptable. El problema ético debe llevar a tener
en cuenta el balance beneficio/coste de cada paciente de forma individual.
De momento, la evidencia disponible sobre la terapia LifeVest® no ayuda a
los responsables de la toma de decisién tanto a nivel politico/organizacional
como médico.

Dado que la base de evidencia para el tratamiento con la terapia
LifeVest® es todavia limitada a nivel de supervivencia, son necesarios mas
estudios aleatorizados con grupo control y bien realizados en pacientes bien
seleccionados para demostrar el verdadero beneficio del chaleco.

Las limitaciones més claras de este trabajo son la baja calidad y nivel de
evidencia de los estudios incluidos.
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8 Conclusiones

e Los estudios incluidos en este documento solo pueden propor-
cionar un marco temporal para la ayuda de toma de decisiones
hasta que no se disponga de estudios de mayor nivel de evidencia.
Las limitaciones de este trabajo radican fundamentalmente en la
heterogeneidad de los pacientes analizados en los estudios incluidos
y la baja calidad de la evidencia de estos, dado que son todos obser-
vacionales sin grupo de comparacion.

e La evidencia encontrada para determinar la seguridad del chaleco
LifeVest® sugieren que el chaleco puede ser una terapia segura a
corto y medio plazo.

e No hay evidencia suficiente para determinar si el chaleco LifeVest®
es mas o menos efectivo que otros tratamientos dado que no existen
estudios comparativos. Seglin parecen apuntar los resultados preli-
minares del ECA VEST, presentados en el congreso de la Americam
College of Cardiology (2018) no se encuentran diferencias a nivel
de muerte stbita entre el chaleco y tratamiento médico estandar en
pacientes que sufren infarto miocardio reciente y presentan frac-
cion de eyeccidn del ventriculo izquierdo baja. Es importante tener
cautela a la hora de analizar los resultados de este estudio hasta que
esté publicado y estén disponibles todos los datos.

e Teniendo en cuenta la evidencia disponible, no es posible realizar
una conclusién clara sobre la utilidad clinica del chaleco desfibri-
lador LifeVest® en la prevencion de la parada cardiaca subita y por
lo tanto sobre su incorporacion en la cartera comtn del Sistema
Nacional de Salud.

e Son necesarios nuevos ensayos clinicos aleatorizados o estudios
comparativos multicéntricos que estudien la seguridad y eficacia
el dispositivo LifeVest® frente al tratamiento médico estdndar en
términos de eventos adversos, supervivencia y aceptabilidad del
paciente. Idealmente, se deberian incluir, pacientes homogéneos
con respecto a la causa y la gravedad de la enfermedad o llevar a
cabo la realizacién de andlisis por subgrupos de pacientes con el
objetivo de identificar el grupo de pacientes que podrian obtener
un mayor beneficio del chaleco LifeVest®.
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Anexos

Anexo A. Estrategia de busqueda

La revision bibliografica se ha realizado en fecha (septiembre 2017) reali-
zando una actualizacién de la busqueda realizada en el trabajo publicado
por EUnetHAT “Wearable Cardioverter-Desfibrillator (WCD) Therapy in
Primary and Secundary Prevention of Sudden Cardiac Arrest in patients at
risk  (http://www.eunethta.eu/sites/default/files/sites/5026.fedimbo.belgium.
be/files/Assessment_ WCD_final.pdf), que presentaba una estrategia de
busqueda especifica, en las siguientes bases de datos y dado a que se trataba
de una actualizacién se incorpor6 una limitacion temporal, busqueda desde
2016 como terminacién de la del trabajo de partida:

Bases de datos especializadas en revisiones
sistematicas y guias

Tripdatabase

(life vest* OR lifevest* OR lifecor OR wearable cardioverter* OR wearable defibrillator*

OR portable cardioverter* OR portable defibrillator* OR wcd) L

National guideline clearinghouse

(life vest* OR lifevest* OR lifecor OR wearable cardioverter* OR wearable defibrillator*
OR portable cardioverter* OR portable defibrillator* OR wcd)

G-I-N

(life vest* OR lifevest* OR lifecor OR wearable cardioverter OR wearable defibrillator*
OR portable cardioverter* OR portable defibrillator* OR wcd)

CRD databases

1 (lifevest’) FROM 2016 TO 2017 0
2 (lifecor) FROM 2016 TO 2017 0
3 (((wearable OR portable) near (cardioverter* OR defibrillator*))) FROM 2016 TO 2017 2
4 (wed OR zoll) FROM 2016 TO 2017 1

5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 2

CHALECO DESFIBRILADOR EXTERNO LIFEVEST® PARA LA PREVENCION DEL PARO CARDIACO SUBITO 91


http://www.eunethta.eu/sites/default/files/sites/5026.fedimbo.belgium.be/files/Assessment_WCD_final.pdf
http://www.eunethta.eu/sites/default/files/sites/5026.fedimbo.belgium.be/files/Assessment_WCD_final.pdf

Cochrane library (Wiley)

1 “life vest” (Word variations have been searched)
2 lifevest* (Word variations have been searched)
3 lifecor (Word variations have been searched)

(wearable or portable) near (cardioverter* or defibrillator*) or wed:ti,ab,kw or
zoll:ti,ab,kw (Word variations have been searched)

5) #1 or #2 or #3 or #4 Publication Year from 2016 to 2017

Bases de datos generales
Medline (PubMed)

#1. (((life[Text Word] vest*[Text Word]) OR lifevest*[Text Word] OR lifecor[Text Word]

OR ((wearable[Text Word] OR portable[Text Word]) AND (cardioverter*[Text Word] OR
defibrillator*[Text Word])) OR wcd[Text Word] OR zoll[Text Word])) Filters: Publication date
from 2016/07/01

EMBASE Ovid SP

life vest™” OR lifevest* OR lifecor OR ((wearable OR portable) NEAR/2
(cardioverter* OR defibrillator®)):ab,ti OR wcd:ab,ti OR zoll:df

2 limit 1 to (embase and yr="2016 -Current”)

Bases de datos de ensayos clinicos en marcha

ClinicalTrials.gov

(life vest* OR lifevest* OR lifecor OR wearable cardioverter* OR wearable defibrillator OR
portable cardioverter* OR portable defibrillator* OR wcd)| TREATMENT

ICTRP (OMS)

(life vest* OR lifevest* OR lifecor OR wearable cardioverter* OR wearable defibrillator* OR
portable cardioverter* OR portable defibrillator* OR wcd)|Intervention

EU clinical Trials Register

life vest* OR lifevest* OR lifecor OR wearable cardioverter* OR wearable defibrillator* OR
portable cardioverter* OR portable defibrillator OR wed

33

13

274

328

41

19

El resultado de todas estas busquedas fue volcado en el gestor de
referencias bibliograficas Endnote X8, con el fin de eliminar los duplicados

de cada una de estas busquedas.
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Anexo B. Tablas de evidencia de articulos incluidos

Autor, ano, nombre

del estudio

Barsheshet et al
2017 SWIFT (25)

Sasaki et al 2017
(29)

Barraud et al 2017
(24)

Bhaskaran et al
2017 (26)

Erath et al 2017
(28)

Erath et al 2017
(27)

Caracteristicas del estudio

Disefio del estudio

Paises de reclutamiento

Promotor

Comparador
Duracion del estudio
(fechas de inicio y
finalizacion)

Objetivos

Version del modelo de
la tecnologia

Estudio prospectivo

Estados Unidos e Israel

Beca de investigacion
de ZOLL Medical
Corporation

Ninguno

® Proporcionar datos
clinicos sobre seguridad
y eficacia del chaleco
en pacientes con
insuficiencia cardiaca
avanzada de alto riesgo

® Analizar los datos sobre
taquicardias ventricu-
lares en la poblacion
anterior

e Evaluar la estrategia de
manejo de pacientes
con inestabilidad al
principio del tratamiento
y retrasar la implanta-
cion del DAI

Series de casos
prospectivos

Japoén

Ninguno

Abril 2014 a diciembre
2015

Describir la experiencia
del centro con el

uso del chaleco
describiendo su
utilizacion en pacientes
de alto riesgo de
taquicardia ventricular
en fase aguda

LifeVest 4000

Series de casos
prospectivos

Francia

Ninguno

Sept 2015 a sept 2016

Evaluar la frecuencia de
arritmias ventriculares y
el cumplimiento del uso
del chaleco durante

los 90 primeros dias
después de sufrir

una revascularizacion
miocardica con
intervencioén coronaria
percutanea en
pacientes con fraccion
de eyeccion de
ventriculo izquierdo
(FEVI <30 %)

Series de casos
prospectivos

Australia

Ninguno

Noviembre 2013

Describir la experiencia
de un centro de
Australia

Series de casos
prospectivos

Alemania

Ninguno

2012-2015

Evaluar eficacia,
seguridad y
cumplimiento del

uso del chaleco y los
resultados a medio
plazo en pacientes
con funcién ventricular
alterada grave

LifeVest™

Cohorte observacional
prospectivo

Alemania

Ninguno

Evaluar la efectividad
del chaleco en
pacientes con
taquimiopatia por
fibrilacion o flutter

en comparacion con
pacientes con chaleco
por distinto diagndéstico
(cardiopatia isquémica,
0 no isquémica,
miocarditis, cardiopatia
congénita)

LifeVest™



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




g6

Autor, ano, nombre
del estudio

Barsheshet et al
2017 SWIFT (25)

Sasaki et al 2017
(29)

Barraud et al 2017
(24)

Bhaskaran et al
2017 (26)

Erath et al 2017
(28)

Erath et al 2017
(27)
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Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Tiempo de seguimiento
en meses (rango),
media + DE

Clase funcional NYHA Ill o
IV durante el Ultimo mes y
ademas 1 o mas de:

* Hospitalizacion por
descongestion y
estabilizacion cardiaca

e Fallo cardiaco avanzado

manejado en entorno
ambulatorio

® Infarto agudo miocardio
e Killip class llIi/IV

* Revascularizacion
coronaria en los 3
meses anteriores

e Insuficiencia cardiaca
no isquémica recién
diagnosticada

® Pacientes en espera de
trasplante cardiaco

® Presencia de un DAI

* Enfermedad
cerebrovascular
avanzada

* Enfermedad terminal no
cardiaca

* Pacientes con clase
NYHA < Il

Hasta 3 meses después
del alta y 3 anos en datos
de mortalidad

Pacientes en alto
riesgo de MSC durante
un periodo limitado

y no candidatos

para un desfibrilador
implantable

Ancianos

e Pacientes con infarto
agudo miocardio

® FEVI >30%

® Revascularizacion
miocardica >7 dias
con intervencion
percutanea coronaria

e Colocacion anterior
de DAl

e Indicacion de DAI
para prevencion
secundaria

e Deterioro cognitivo

90 dias

Terapia puente para
un DAl

Pacientes con alto
riesgo de TV/FV

11 + 8 meses

e Casos: pacientes
consecutivos con
taquimiopatia
clinicamente
sospechosa y alto
riesgo de arritmias
ventriculares

e Controles: pacientes
consecutivos con
alto riesgo de
arritmias ventriculares
y con otra indicacion
para el uso del
chaleco

12 meses de
seguimiento (no de
terapia)

Visitas 1, 3y 12 meses
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Autor, ano, nombre
del estudio

Barsheshet et al
2017 SWIFT (25)

Sasaki et al 2017
(29)

Barraud et al 2017
(24)

Bhaskaran et al
2017 (26)

Erath et al 2017
(28)

Erath et al 2017
(27)

NOIOVOILSIANI 3 SOIANLST ‘SFNHOANI

Pérdida de seguimiento,
n (%)

Diagnostico

Tratamientos previos

Insuficiencia cardiaca
descompensada aguada,

NYHA:
1ll (62, 83 %)
IV (13, 17 %)

Medicamentos

(beta-bloqueantes e
inhibidores ECA/BRA...)

0

Prevencion secundaria
de taquicardia
ventricular (TV) 38
(76 %), incluidos 28
reanimados de una
fibrilacion ventricular
FV).

Prevencion primaria
12 (24 %), razdén méas
comun infarto de
miocardio (N = 5)

0

Infarto agudo
miocardio

Medicacién
(beta-blogueantes
e inhibidores ECA/
BRA, agentes
antiplaquetarios...)

0

DAl infectado (3)
Miocardiopatia dilatada
idiopatica (2)
Miocardiopatia
posparto (1)
Cardiopatia valvular (1)
Miocarditis (1)

Insuficiencia cardiaca
recién diagnosticada,
miocardiopatia
isquémica (n = 27),

no isquémica (n = 33),
eliminacion del DAl por
infeccion (n = 25), otras
causas..

Medicacién
(beta-bloqueantes y
amiodarona

0

Los 130 pacientes con
insuficiencia cardiaca
congestiva sintomatica
con deterioro de la
funcién ventricular
izquierda, relacionada
con la miocardiopatia
isquémica (35 %),

no isquémica (35 %)

y taquimiopatia
clinicamente
sospechosa (15 %)

e Casos: IC en
contexto de
fibrilacion auricular o
fliter auricular

e Control: 14%
sobreviven a paro
cardiaco

Medicacion
(beta-bloqueantes e
inhibidores ECA/BRA,
diuréticos...)
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Autor, aino, nombre

Barsheshet et al

Sasaki et al 2017

Barraud et al 2017

Bhaskaran et al

Erath et al 2017

Erath et al 2017
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del estudio 2017 SWIFT (25) (29) (24) 2017 (26) (28) (27)
Resultados
Eficacia
Mortalidad n (%) 1 (causa no cardiaca) 0 usando el chaleco Ninguna muerte
o Mortalidad por todas 2108 3 meses de ND ND 0 6 (6%) después de durante el uso del
las causas seguimiento, durante el finalizar el uso del chaleco
uso del chaleco chaleco: General: 5 (4 %)
Muerte de 17 pacientes e 5 pacientes e Casos: 0 (0%)
durante el seguimiento a recibieron DAI
~ vy « Controles: 5 (5%
los 3 afios pacientes no DAI) 09 6%)
n.s
e Causa de 6 muertes:
® 2 no cardiacas
® 4 cardiacas
¢ Mortalidad especifica * 1 afo seguimiento, 0 4 ® Controles: 5 (5 %)
enfermedad pacientescon  De ellos 3 1C Mayoria por
(prevencion de PCS) cardiopatia isquémica progresiva inslfciencialcardiaca
mayor riesgo de muerte rogresiva
stibita 16 % que sin e 1TVlenta e
sostenida

cardiopatia isquémica

6%, p=0.164

3 afios de seguimiento.

Riesgo mortalidad

similar entre todos los

pacientes, p = 0.251

Cada dia de uso

disminuye riesgo

1.5% en mortalidad,

(HR 0.985 IC 95 %

[0.973-0.998])

No existen diferencias

en tasa de mortalidad

acumulada a los 3 afios
entre pacientes de
hospital y ambulatorios

(18% vs 25%

P =0.559)

* 3 afios seguimiento,
tasa muerte con evento
acumulativo:

* 9% pacientes mejoria
FEVI

* 11 % pacientes con DAl

35 %pacientes FEVI no

mejorada y sin DAI
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Autor, aino, nombre
del estudio

Barsheshet et al
2017 SWIFT (25)

Sasaki et al 2017
(29)

Barraud et al 2017
(24)

Bhaskaran et al
2017 (26)

Erath et al 2017
(28)

Erath et al 2017
(27)

Incidencia de n TV/FV /
en n (%) pacientes

® Descargas apropiadas

* Descargas retenidas
Exito en primera
descarga (%)

CVRS (calidad de vida
relacionada con la

salud)

Tasa de hospitalizacion

8/5 (7 %)

5 pacientes (7 %) (3
hombres cardiopatia
isquémica y FEVI y 2
muijeres cardiopatia
no isquémica y FEVI)
Mostraron 8 eventos
arritmicos (1FV sostenida,
2 TV no sostenida, 3
sut, 1 TV sostenida y 1
multiple)

o 1(1.33%)

o 1(1.33%)

7/4 (8%)

4 pacientes (3
prevencién secundaria
y 1 primaria)

7 episodios (5 TV y
2FV)

® 6 (4 para TV
sostenida y 2 FV)
(12%)

e 1 retenida por
paciente (2 %)

5(83.3%)

2 hombres (8.3 %)
arritmias ventriculares
sostenida

(8 + 1.3 meses)

1 paciente (4.2 %) (150
julios), menor tiempo
de chaleco diario

1 (4.2%)

100 %

19/2 (25%)
2 pacientes (14 y 5)

ND

ND

100%

157/48 (47,1 %)

48 pacientes
experimentaron 157
eventos arritmicos

® 6 pacientes, 19
arritmias ventriculares
sostenidas

® 28 % arritmias
auriculares

2 pacientes (2 %)

13 pacientes
ingresados por causas
cardiacas

21/5 (4 %)
General: 5 (4 %)

e Casos: 1 TV no
sostenida

e Controles: 20
arritmias

* 4 TV/FV no
sostenida

e 2 terapia chaleco
TV/FV

® 2 TV sostenida
® 7 TV no sostenida
® 3 asistolia

2 grupo control (2 %)
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Autor, ano, nombre  Barsheshet et al
del estudio 2017 SWIFT (25)

Sasaki et al 2017
(29)

Barraud et al 2017
(24)

Bhaskaran et al Erath et al 2017
2017 (26) (28)

Erath et al 2017
(27)

Satisfaccion con la
tecnologia

Cumplimiento/adhesion
del paciente

e 59 (17-97) dias

e Tiempo de uso del
chaleco en dias.
(rango), mediana

® Uso diario del chaleco
en horas. (rango)
mediana

® 18 (13-22) horas

Pacientes con mayor
tiempo de uso (>30 dias)
mejor cumplimiento

(p < 0.001) tanto en dias
como en horas

16 dias (8-33) maximo

171

* Mayor tiempo de uso
fuera 81 vs hospital
12 dias p < 0.0001

e Tiempo uso chaleco
significativamente
menor pacientes
con DAI (9 dias) vs
sin DAI (31 dias),

p = 0.005

e Uso tiempo diario
no diferencias (fuera
283.5 vs hospital 23.6,
p=0.74)

En conclusion:
cumplimiento del uso
no se afecta por la
duracion del uso

® 3.0 + 1.3 meses

* Media 21.5 horas
® Mediana 23.5 horas

18 pacientes

(75 %) >22 h/dia
5 pacientes 10-22
horas

Resto pacientes >10
horas

En discusion: mayoria
de pacientes felices
con el dispositivo

Cumplimiento de e 54 dias (1-166)

todos los pacientes
excepto 1

5-180 dias
Mediana 77 dias

Media 23.4 + 0.6 horas 23 horas

General: 42 dias
(1-166)

® Casos:

e Controles:

General: 23 horas
e Casos:
e Controles:
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Autor, ano, nombre
del estudio

Barsheshet et al
2017 SWIFT (25)

Sasaki et al 2017
(29)

Barraud et al 2017
(24)

Bhaskaran et al
2017 (26)

Erath et al 2017
(28)

Erath et al 2017
(27)

Evitar la implantacion
del DAI (%)

% de mejoria de la FEVI
en DE media + (rango)

28 % pacientes reciben
DAI

31 % pacientes mejoran
FEVI

Nota: Pacientes mejoran
FEVI o reciben DA,
tendencia a resultado
favorable a largo plazo

22 pacientes no
recibieron DAI

Prevencién 12: 4/12
(83.3%) reciben DAI.

De 5 pacientes con
uso de chaleco por IM,
4 no reciben DAI por
mejora de FEVI

Prevencion 22: 24/38
(63.2 %) reciben DAI

14 pacientes evitan
DA, 10 por terapias
optimas, 2 por
insuficiencia cardiaca
descompensada

y otros 2 por
implantacion de DAI
subcutaneo

12 (50 %)

12 (60 %) pacientes
(27.3+4.7% vs
39.8 + 4.8%,

p = 0.0001)

4:
® 2 rechazaron DAI
* 1 no lo necesitaba

¢ 1 sigue bajo
evaluacion

Media 39 %

56 (565 %) implantaron
DAl

Mejora de FEVI razén
mayoritaria de no
implantacion de DA
(HR 0.37,IC 95%
[0.19-0.73] p = 0.004)

39+14
Mejoria en 52 (51 %)

General: 43 (33 %) se
implanté DAl

e Casos: 3 (15%)
® Controles: 40 (36 %)

General: 41 £ 13
Mejoria en 53 (41 %)
e Casos: 26 + 6
Mejoria en 13 (65 %)
e Controles: 29 + 12
Mejoria en 40 (36 %)
(n.s)
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Autor, aino, nombre
del estudio

Barsheshet et al
2017 SWIFT (25)

Sasaki et al 2017
(29)

Barraud et al 2017 Bhaskaran et al
(24) 2017 (26)

Erath et al 2017 Erath et al 2017
(28) (27)

Seguridad

Efectos Adversos (EA)
en n (%) de pacientes

e Erupcioén cuténea y
prurito

¢ Falsas alarmas

e Palpitaciones,
sensacion de mareo y
desmayo

Frecuencia de la
interrupcion debida
aEAenn (%) de
pacientes

e Interrupcion debida
a cuestiones de
bienestar y habitos y
costumbres

Frecuencia de
inesperados EA en n
(%) de pacientes

EA graves en n (%) de
pacientes

e Descargas
Inapropiadas

e Descargas
infructuosas

Frecuencia de EA
graves conducentes a
la muerte en n (%) de
pacientes

ND

2 pérdida conocimiento
por retraso en terapia

ND

Cuerpo dolorido 1
(12.5%)

Preocupacion por la
imagen corporal 1
(12.5%)

Falsas alarmas 0

1 paciente deja
chaleco después de
alarma

ND ND

® 2 pacientes (2 %)
reacciones alérgicas
al niquel, suspension
terapia

® 58 (57 %) falsas
alarmas

2 2 del grupo control

ND ND
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Autor, aio, nombre  Barsheshet et al

del estudio

2017 SWIFT (25)

Sasaki et al 2017
(29)

Barraud et al 2017
(24)

Bhaskaran et al
2017 (26)

Erath et al 2017
(28)

Erath et al 2017
(27)

Costes

Limitaciones del estudio

Conclusiones

Pacientes con
insuficiencia cardiaca
descompensada, el
chaleco proporciona
proteccion a pacientes en
riesgo de MSC.

Chaleco seguro

Necesario investigacion
para estratificacion de
riesgo e identificacion
de subgrupos de riesgo
donde el chaleco puede
mejorar la relacion
coste-efectividad.

No es reembolsable

Pacientes jovenes,
sesgo de seleccion de
pacientes

La edad del paciente
parece ser de gran
importancia estudio de
subgrupos de DANISH

Chaleco administracion
segura y efectiva.

Reduccién de
DAl innecesaria,
beneficiosa
econdémicamente.

Podria servir como
medida de seguridad
en atencién a
pacientes en fase
aguda de alto riesgo
en MSC.

Pequeno tamano del
estudio

No se evalud la
isquemia inducida por
estrés que tiene un
papel importante en las
arritmias ventriculares

Alta tasa de arritmia
ventricular

Durante el periodo

del uso del chaleco.
El cumplimiento del
uso del chaleco por
parte del paciente es
critico. El monitoreo
remoto y la educacion
del paciente en el uso
del chaleco son claves
para lograr un buen
cumplimiento.

Coste del chaleco
asumido por el hospital

Chaleco es facil

de usar, es bien
tolerado por los
pacientes, es efectivo
en la prevencion de
PCS en pacientes

no aptos para DAI
temporalmente.

Son necesarios
seguimientos activos
para reducir la duraciéon
del uso del chaleco
para que pueda ser
rentable

Algunos de los autores
han recibido honorarios
de la casa comercial
ZOLL, aunque no para
este trabajo

La terapia con chaleco
fue bien aceptada

por los pacientes y
proporciond proteccion
temporal contra las
TV en pacientes con
riesgo de PCS. El
chaleco puede ayudar
a evitar la implantacion
de un DAl innecesario
€n una proporcion
significativa de
pacientes

Algunos de los autores
han recibido honorarios
de la casa comercial
ZOLL, aunque no para
este trabajo

Pacientes con
taquimiopatia o fluter
tratados con chaleco
presentan mejor
resultado que otras
indicaciones para
chaleco y necesitan
menos DAl



OL1aNs 0OVIAdYO Odvd 13d NOIONIAIHd V1 VdVd «LS3A3HIT ONY3LX3 HOAY 11daI4S3a 003 TVHO
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Autor, ano, nombre  Barsheshet et al
del estudio 2017 SWIFT (25)

Sasaki et al 2017
(29)

Barraud et al 2017
(24)

Bhaskaran et al Erath et al 2017
2017 (26) (28)

Erath et al 2017
(27)

Comentarios

Se proporciond
instrucciones sobre el
uso del chaleco

Discusion:

e Estudio coste-
efectividad
incremental ajustada
por calidad de afo
de vida de 2005
era de $60600
(34000-70200) anos
de vida ajustados por
calidad

La capacitacion

del paciente unos
dias 0 semanas
después del alta,
mejora conocimiento
y adhesion al
tratamiento

Monitoreo remoto
importante

para detectar
pacientes con bajo
cumplimiento

Discusion:

* Puede tener un
papel importante en
pacientes rurales
para permitir la
evaluacion en
centros terciarios

Pueden ser los
controles los mismos
pacientes que el
articulo anterior del
mismo autor.

Abreviaturas: DAI: desfibrilador automatico implantable; n.s.: no significativo; ND: no datos; FEVI: fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo; MSC: muerte subita cardiaca; TV: taquicardia ventricular, FV: fibrilaciéon
ventricular; IC: intervalo de confianza; EA: efectos adversos; PCS: paro cardiaco sssubito; DE: desviacion estandar; CVRS: calidad de vida relacionada con la salud; HR: Hazard Ratio.



Anexo C. Valoracion de la
calidad de la evidencia

Puntuacidén del instrumento AMSTAR para revisiones sistematicas (valora-
cién minima es 0 y la méaxima 11) (18).

AMSTAR (Assessment of Multiple SysTemAtic Reviews. Ettinger S et
Complementado con SIGN) al 2016 (1)
1. ¢ El disefio se proporciond “a priori”? Si

2. iLa seleccién de estudios y extraccion de datos se realizé por pares? Si

3. ¢ Se realizé una busqueda bibliogréfica exhaustiva? Si

4. i Eltipo de publicacion (por €j.: literatura gris) se empleé como criterio de 3|
inclusion?

5. ¢Se proporciond una lista de estudios (incluidos y excluidos)? No

6. ¢ Se proporcionaron las caracteristicas de los estudios? Si

7. ¢Se evalud y documento la calidad de la evidencia de los estudios Si
incluidos?

8. {,Se empled de manera adecuada la calidad de la evidencia de los estudios Si
incluidos en la formulacion de conclusiones?

9. ¢ Se emplearon métodos adecuados para el andlisis agregado de los Si
hallazgos de los estudios?

10. ¢Se valoré la probabilidad de sesgo de publicacion? Si

11. ¢Se declar6 la existencia de conflicto de interés? Si
Puntuacion AMSTAR 10/11

104 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
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Valoracion de la calidad de la evidencia de las series incluidas, mediante escala de valoracion del IHE (18)

:f ;ngjl;et Sasaki etal Barraud et Eth :Is Iz(g:zn Erath et al Erath et al
25) 2017 (29) al 2017 (24) (26) 2017 (28) 2017 (27)
L 1. ¢ El objetivo del estudio se
ObjetI-VO del define claramente en el resumen, Si Si Si Si Sl Si
estudio X . y
introduccién o metodologia?
2. :Se des;r_nben las caracteristicas S| S S| No Si Si
de los participantes?
3. J_os casos incluidos, ¢proceden de S| No NoO No No No
mas de un centro?
4. ;Los criterios de elegibilidad
Poblacién a (BB G ITEE D y B Si Si Si No Parcialmente Parcialmente
X para entrar en el estudio son
estudio . f
explicitos y apropiados?
<h o partncnpante§ HLEIZ] Poco claro Si Si No Sl Poco claro
reclutados consecutivamente?
6. ¢Los participantes entraron en
el estudio en la misma fase de la No No No No No No
enfermedad?
7. iSe dels,,crlbe clarame'nte la Si Si Si Si Si Si
intervencion en el estudio?
Intervencion y
co-intervencién 8. ¢Las intervenciones adicionales
(co-intervenciones) fueron descritas No No No No No No

claramente?
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:ta ;ngjget Sasakietal Barraud et Eth :Is Iz(g:zn Erath et al Erath et al
25) 2017 (29) al 2017 (24) (26) 2017 (28) 2017 (27)
9. Las medidas de resultado, ¢son
descritas en la introduccion o el Si Si Si Si Si Si
apartado de metodologia?
Medidas de 10. Los resultados relevantes, ¢ fueron
resultado medidos de forma apropiada con Sl Si Si Parcialmente Si Si
métodos objetivos y/o subjetivos?
e (4Les EEEE DTN TESLETE Parciaimente  Si S S S
antes y después de la intervencion?
Andlisis 12. ;Fueron apropiados los test
Py estadisticos utilizados para evaluar Si Si Si Si Si
estadistico
los resultados relevantes?
13. z,fSe_ describe la duracion del Si No Si No Si Si
seguimiento?
14. ;Se descrlbgnllas pérdidas No Si Si Si N No
durante el seguimiento?
Resultados 15. En el andlisis de los resultados
Josy relevantes ¢ Proporciona el estudio Si No No No Si No
conclusiones . ; L
estimaciones de la variabilidad?
16. ¢ Se describen los efectos No S Si Si 3| No
adversos?
17. ¢Las conclusiones del estudio se . . . ) . .
basan en los resultados obtenidos? s = o o o =
2:?;?::::; 18. ;Se realiza una declaracién de
intereses y se describen las fuentes Si Si Si Si Si Si
y fuentes de " A
f Do de financiacién?
financiacion
Puntuacién total* 12 12 14 8 13 10

*Un estudio con > 14 respuestas “si” (> 75 %) se considera de calidad aceptable
Si/no/parcialmente/poco claro



OL1aNs 0OVIAdYO Odvd 13d NOIONIAIHd V1 VdVd «LS3A3HIT ONY3LX3 HOAY 11daI4S3a 003 TVHO

01

Anexo D. Perfiles de evidencia GRADE

Perfiles de evidencia GRADE de seguridad

N° estudios L Riesgo Caracter Inconsis- Impreci- Rues_g_o e Calidad de . Frecuer_1c|a
o n Diseno N . » notifica- y . Importancia (media
N° pacientes de sesgo  directo tencia sion - la evidencia
cion ponderada)
Efectos adversos
Erupcioén cutanea y prurito
1RS (1) [1 (20)] RS de estudios prospectivos ®000
1(28) sin comparador y serie de Serio Serio! Serio Serio? No® MUY BAJA Importante 13
(891 pacientes) casos prospectiva
Falsas alarmas
1RS (1) [1 (19)] RS de estudios prospectivos ®000
2 (24, 28) sin comparador Serio Serio! Serio Serio** No® MUY BAJA Critica 43
(138 pacientes) Serie de casos prospectiva
Palpitaciones. Sensaciéon de mareo y desmayo
1RS (1) [1 (21)] RS de estudios prospectivos ®000
1(29) sin comparador Serio Serio! Serio Serio? No® MUY BAJA Importante 5
(139 pacientes) Serie de casos prospectiva
Interrupcion debida a cuestiones de bienestar, habitos y costumbres
1RS (1) [2 (20, 27)] RS de estudios prospectivos ®000
1(24) sin comparador Serio Serio! Serio Serio?* No® MUY BAJA Critica 50

(402 pacientes)

Serie de casos prospectiva
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N° estudios L Riesgo Caracter Inconsis- Impreci- Rues_g_o e Calidad de . Frecuer_wla
o n Diseno ) . » notifica- y . Importancia (media
N° pacientes de sesgo directo tencia sion s la evidencia
cion ponderada)
Efectos adversos graves
Descargas inapropiadas
RS de estudios prospectivos
1RS (1) [5 (19-23]] sin comparador
6 (24-29) Serie de casos prospectiva Serio Serio’ Serio Serio? No® MSDYOBOSJ A Critica 8
(2803 pacientes) Cohorte Qbservamonal
prospectivo
Descargas infructuosas
1RS (1) [4 (19, 20, 22, s . .
23)] RS de estudios prospectivos ; I~ — o @000 - 0
sin comparador Serio Serio NA Serio No MUY BAJA Critica
(2325 pacientes)
Frecuencia de efectos adversos graves que conducen a la muerte
RS de estudios prospectivos
1RS (1) [5 (19-23]] sin comparador
1 (29) Serie de casos prospectiva Serio Serio’ Serio Serio? No® ML(JDYOSAOJ A Critica 0
(2464 pacientes) Cohorte Qbservamonal
prospectivo

NOIOVOILSIANI 3 SOIANLST ‘SFNHOANI

La ausencia de evidencia directa se debe a la falta de grupo de comparacion.

24La imprecision de los estudios viene dado por los pocos eventos o por el bajo nimero de pacientes incluidos en los estudios.
3Todos los estudios incluian pacientes consecutivos, y no habia perdida durante el seguimiento por lo que no se consideré que exista sesgo de notificacion.

Pac: pacientes, NA: no aplicable.
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Perfiles de evidencia GRADE de efectividad

N° estudios L Riesgo Caracter Inconsis- Impreci- Rles_g_o e Calidad de . Frecuer_1c|a
o \ Disefo ) . » notifica- y . Importancia (Media
N° pacientes de sesgo  directo tencia sion - la evidencia
cion ponderada)

Mortalidad
Mortalidad por todas las causas durante el seguimiento

RS de estudios prospectivos
1RS (1) [5 (19-23]] sin comparador
4 (25-28) Serie de casos prospectiva Serio Muy serio’ Serio Serio? No® ML(?YOBOSJ A Critica 44
(2717 pacientes) Cohorte pbservamonal

prospectivo
Mortalidad especifica durante el seguimiento

RS de estudios prospectivos
1RS (1) [5 (19-23]] sin comparador
4 (25-28) Serie de casos prospectiva Serio Muy serio’ Serio Serio?® No® MU®YO§£J A Critica 1
(2637 pacientes) Cohorte Qbservamonal

prospectivo
Mortalidad por todas las causas después del uso del chaleco y durante el seguimiento

RS de estudios prospectivos
1RS (1) [5 (19-23)] sin comparador
4 (25-28) Serie de casos prospectiva Serio Muy serio’ Serio Serio?® No® ML?YOS,S A Importante 5
(2729 pacientes) Cohorte 9bservaaonal

prospectivo
Incidencia de Taquicardia Ventricular/Fibrilacion Ventricular

RS de estudios prospectivos
1RS(1)[3(19,22,23)] gy, comparador ®000
6 (24-29) i f i il i 102.5 3 it

Serie de casos prospectiva Serio Muy serio Serio Serio No MUY BAJA Critica 36

Cohorte observacional

(2420 pacientes) )
prospectivo
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N° estudios . Riesgo Caracter Inconsis- Impreci- Rues'g'o e Calidad de . Frecuer_ucua
o . Disefio . X " notifica- . . Importancia (Media
N° pacientes de sesgo  directo tencia sion L la evidencia
cion ponderada)
Descargas apropiadas
1RS (1) [4 (19, 20, 22, RS de estudios prospectivos
23)] sin comparador ®000 17
6 (24-29) Serie de casos prospectiva Serio Muy serio’ Serio Serio? No® MUY BAJA Importante
: Cohorte observacional
(2709 pacientes) prospectivo
Descargas retenidas
1RS (1) [1 (23)] RS de estudios prospectivos ®000
4 (24-26, 29) sin comparador Serio Muy serio’ Serio Serio*® No® MUY BAJA Critica 20
(2157 pacientes) Serie de casos prospectiva
Exito en la primera descarga
1RS (1) [3(19, 22, 23] Rs ¢e estudios prospectivos ®000
2 (24, 29) sin comparador Serio Muy serio’ Serio Serio? No® MUY BAJA Critica 97 %
(34° descargas) Serie de casos prospectiva
Calidad de vida®
Tasa de hospitalizaciéon
U Serie de casos prospectiva Serio Muy serio’ NA Serio? No® ®000 Importante 115y
MUY BAJA

(102 pacientes)
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N° estudios . Riesgo Caracter Inconsis- Impreci- Rles_g_o e Calidad de . Frecuel:lcla
o . Disefo . . i notifica- . . Importancia (Media
N° pacientes de sesgo  directo tencia sion L la evidencia
cién ponderada)

Satisfaccion con la tecnologia®
Cumplimiento/adhesién
Tiempo de uso total (dias)

RS de estudios prospectivos
1RS (1) [5(19-23) sin comparador 84 dias®
6 (24-29) Serie de casos prospectiva Serio Muy serio’ Serio Serio?® No® ML(JBYOSXJ " Critica as
(2791 pacientes) Cohorte Qbservamonal

prospectivo
Tiempo de uso diario (horas)

RS de estudios prospectivos
1RS (1) [4 (19, 21-23)] gy, comparador
6 (24-29) Serie de casos prospectiva Serio Muy serio’ Serio Serio?® No® MSDYOS,S A Critica 228
(2502 pacientes) Cohorte Qbservaaonal

prospectivo
Evitar implantacion DAI

RS de estudios prospectivos
1RS (1) [4 (19, 21-23)] g, comparador
6 (24-29) Serie de casos prospectiva Serio Muy serio’ Serio Serio?® No® MSBYOSE A Critica 41°
(2502 pacientes) Cohorte QbseNaC|onaI

prospectivo

La ausencia de evidencia directa se debe a la falta de grupo de comparacion.

25 a imprecisién de los estudios viene dado por los pocos eventos o por el bajo nimero de pacientes incluidos en los estudios.
3Todos los estudios incluian pacientes consecutivos por lo que no se cree que exista sesgo de notificacion.

“Los estudios de la actualizacion especifican que ninglin paciente murié durante el uso del chaleco.

5La obtencion del total se realizé en funcién del nimero de pacientes que habian recibido descargas y no del total de pacientes del estudio
5No se ha desarrollado esta variable ya que ningtin estudio incluido, tanto en la revisién sistematica de EUnetHTA como en los estudios posteriores hay datos sobre ella.
"En este caso el valor no esta ponderado al ser solo un estudio y refleja el nimero de eventos de eses estudio

8Se han tomado los valores medios de los estudios
®No se han incluido los pacientes que rechazan el DAI.
NA: no aplicable



Anexo E. Articulos excluidos

Cita

Causa de exclusion

Wan C, Szymkiewicz SJ, Klein HU. The impact of body mass
index on the wearable cardioverter defibrillator shock efficacy
and patient wear time. Am Heart J. 201;186:111-117.

Schmitt J, Abaci G, Johnson V, Erkapic D, Gemein C, Chasan
R, Weipert K, Hamm CW, Klein HU. Safety of the Wearable
Cardioverter Defibrillator (WCD) in Patients with Implanted
Pacemakers. Pacing Clin Electrophysiol. 2017;40(3):271-277.

Lamichhane M, Gardiner JC, Bianco NR, Szymkiewicz
SJ, Thakur RK. National experience with long-term
use of the wearable cardioverter defibrillator in patients
with cardiomyopathy. J Interv Card Electrophysiol.
2017;48(1):11-19.

Duncker D, Kénig T, Hohmann S, Bauersachs J, Veltmann
C. Avoiding Untimely Implantable Cardioverter/Defibrillator
Implantation by Intensified Heart Failure Therapy Optimization
Supported by the Wearable Cardioverter/Defibrillator-The
PROLONG Study. J Am Heart Assoc. 2017;6(1).

Duncker D, Kénig T, Hohmann S, Bauersachs J, Veltmann
C. Ventricular arrhythmias in patients with newly diagnosed
nonischemic cardiomyopathy: Insights from the PROLONG
study. Clin Cardiol. 201;40(8):586-590

Beiert T, Malotki R, Kraemer N, Stockigt F, Linhart M, Nickenig
G, Schrickel JW, Andrié RP. A real world wearable cardioverter
defibrillator experience - Very high appropriate shock rate

in ischemic cardiomyopathy patients at a European single-
center. J Electrocardiol. 2017;50(5):603-609

Salehi N, Nasiri M, Bianco NR, Opreanu M, Singh V, Satija V,
Jhand AS, Karapetyan L, Safadi AR, Surapaneni P, Thakur
RK. The Wearable Cardioverter Defibrillator in Nonischemic
Cardiomyopathy: A US National Database Analysis. Can J
Cardiol. 2016;32(10):1247.e1-1247 .€6.

Kandzari DE, Perumal R, Bhatt DL. Frequency and
Implications of Ischemia Prior to Ventricular Tachyarrhythmia
in Patients Treated With a Wearable Cardioverter
Defibrillator Following Myocardial Infarction. Clin Cardiol.
2016;39(7):399-405.
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Estudio de registros
retrospectivo

Estudio prospectivo con
distinto objetivo y variables de
resultado que las de nuestro
estudio

Estudio retrospectivo

Estudio retrospectivo

Estudios retrospectivos

Estudio retrospectivo

Estudio de registro
retrospectivo

Estudio retrospectivo
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