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Resumen

La enfermedad de Méniere afecta al oido interno y tiene como principales sintomas el vértigo, la pérdida
auditiva y los sintomas aurales fluctuantes. Actualmente existen varias alternativas terapéuticas. El uso
de corticoides intratimpanicos es una de las que se ha popularizado, sin embargo, no esta clara su real
utilidad clinica. Para contestar esta pregunta utilizamos la base de datos Epistemonikos, la cual es
mantenida mediante busquedas en multiples bases de datos. Identificamos cuatro revisiones
sistematicas que incluyen 15 estudios primarios que responden la pregunta, entre ellos siete estudios
controlados aleatorizados. Extrajimos los datos y preparamos tablas de resumen de los resultados
utilizando el método GRADE. Concluimos que los corticoides intratimpanicos probablemente no
disminuyen el tinitus, y podrian no disminuir el vértigo, la pérdida auditiva ni la sensacion de plenitud
aural en la enfermedad de Méniere. Los corticoides intratimpdanicos probablemente no tienen efectos

adversos importantes.

Problema

La enfermedad de Méniére es una afeccion del oido interno
caracterizado por episodios de vértigo recurrente, pérdida
auditiva sensorioneural fluctuante y sintomas aurales
(como acufenos o tinitus y plenitud aural), siendo su
principal caracteristica la fluctuacion de los
sintomas [1],[2]. Su tratamiento tiene como objetivo el
reducir la intensidad de los sintomas cardinales, disminuir
el nimero de crisis vertiginosas agudas y prevenir la
progresién de la enfermedad. Actualmente existen varias
opciones terapéuticas, entre las que se incluyen la dieta
hiposddica, el uso de medicamentos antivertiginosos, los
diuréticos, la inyeccion intratimpanica de drogas e incluso
cirugia. No existe consenso respecto a la mejor
intervencién, sin embargo, una de las alternativas que se
ha planteado y que ha ganado popularidad en el Gltimo
tiempo es la inyeccion de corticoides intratimpanicos [1].
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Se propone que la enfermedad de Méniére es un desorden
inmunolégico del saco endolinfatico, con mecanismos
involucrados a varios niveles. De modo que la inyeccidon de
corticoides tendria un rol al ser absorbidos hacia la
perilinfa [1]. Sus ventajas incluyen la posibilidad de lograr
mayores concentraciones de corticoides en el oido interno,
evitando los efectos adversos asociados a su uso sistémico.
Ademas, es un procedimiento que se puede realizar en la
consulta ambulatoria [1]. No obstante, existe riesgo bajo
de perforacion timpanica persistente, disgeusia, vértigo y
dolor; siendo los ultimos dos generalmente
autolimitados [3].

Métodos

Utilizamos la base de datos Epistemonikos, la cual es
mantenida mediante blUsquedas en multiples bases de
datos, para identificar revisiones sistematicas y sus
estudios primarios incluidos. Con esta informacién
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generamos un resumen estructurado, siguiendo un formato estudios, tablas de resumen de resultados con el método
preestablecido, que incluye mensajes clave, un resumen GRADE, y tabla de otras consideraciones para la toma de
del conjunto de evidencia (presentado como matriz de decisién.

evidencia en Epistemonikos), metandlisis del total de los

Mensajes clave

e Los corticoides intratimpanicos podrian no disminuir el vértigo, la pérdida auditiva ni la
sensacion de plenitud aural en la enfermedad de Méniere, pero la certeza de la evidencia es
baja.

e Los corticoides intratimpanicos probablemente no disminuyen el tinitus en la enfermedad de
Méniére.

e Los corticoides intratimpanicos probablemente no tienen efectos adversos importantes.

Acerca del conjunto de evidencia para esta pregunta

Encontramos cuatro revisiones sistematicas [1],[4],[5]1,[6] que incluyen
15 estudios primarios reportados en 17 referencias
[71,08],[9],[10],[11],[12], [13],[14],[15],[16],[17],[18],[19],[20],[21],
entre estos, siete estudios controlados aleatorizados
[71,081,[10],[111,[12],[13],[14] de los cuales cuatro comparan la
intervencion contra placebo o no tratamiento, que corresponde a la
pregunta de interés de este resumen [7],[8],[12], [13]. Esta tabla y el
resumen en general se basan en estos ultimos.

Los cuatro estudios incluyeron pacientes con diagndstico de enfermedad
de Méniére con fracaso de tratamiento médico. El criterio diagnostico
utilizado en dos de los estudios [8] y [12] fue el de la American
Academy of Otolaryngology-Head and Neck Surgery (AAO-HNS) de 1995
para diagnédstico de enfermedad de Méniere definitiva, mientras que en
los estudios restantes [7] y [13] ninguna de las revisiones sistematicas
especificd el criterio utilizado.

Cual es la evidencia.
Véase matriz de evidencia en
Epistemonikos mas abajo.

Qué tipo de pacientes
incluyeron los estudios

Los estudios evaluaron la inyeccion intratimpanica de dexametasona en

diferentes esquemas:

¢ Dexametasona 4 mg/ml en una inyeccion y dexametasona 12 mg/mil
en una inyeccion [7]

e Dexametasona 4 mg/ml en una inyeccion diaria por cinco dias

Qué tipo de consecutivos [8]
intervenciones e Dexametasona 8 mg/ml en una inyeccion diaria por tres
incluyeron los estudios dias [12] (ninguna de las revisiones entrega el dato sobre el intervalo

entre inyecciones)
e Dexametasona 0,2 mg/ml [13], (ninguna de las revisiones entrega el
dato sobre el intervalo entre inyecciones)
Tres estudios compararon contra inyeccidn intratimpanica de placebo
[71,[8],[12] y uno contra tratamiento médico [13].

Los desenlaces medidos se agruparon en:

o Vértigo

o Pérdida auditiva

Qué tipo de desenlaces | e Tinitus

midieron e Plenitud aural

e Efectos adversos del tratamiento

o Otros desenlaces: estudio electrofisioldgico con electronistagmografia,
electrococleografia extratimpanica y escala visual analoga para dolor.

Resumen de los resultados

La informacidn sobre los efectos de los corticoides intratimpanicos en la enfermedad de Méniére esta
basada en cuatro estudios aleatorizados que incluyen en total 126 pacientes [7],[8],[12],[13]. Todos
los estudios reportaron vértigo, pérdida auditiva y tinitus. La plenitud aural sélo fue reportada en un
estudio [13] y los efectos adversos fueron reportados en dos estudios [7],[8].
El resumen de los resultados es el siguiente:
e Los corticoides intratimpanicos podrian no disminuir el vértigo en la enfermedad de Méniére,
pero la certeza de la evidencia es baja.
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e Los corticoides intratimpanicos podrian no disminuir la pérdida auditiva en la enfermedad de
Méniére, pero la certeza de la evidencia es baja.

e Los corticoides intratimpanicos podrian no disminuir la sensacion de plenitud aural en la
enfermedad de Méniére, pero la certeza de la evidencia es baja.

e Los corticoides intratimpanicos probablemente no disminuyen el tinitus en la enfermedad de
Méniére. La certeza de la evidencia es moderada.

e Los corticoides intratimpanicos probablemente no tienen efectos adversos importantes. La
certeza de la evidencia es moderada.

Corticoides intratimpanicos en enfermedad de Méniére

Enfermedad de Méniére con fracaso de tratamiento médico y sin
antecedentes de tratamiento quirdrgico ni corticoidal
Intervenciéon Inyeccidn intratimpanica de corticoides

Comparacion Inyeccion intratimpanica de placebo o tratamiento médico

Pacientes

Certeza de la

Desenlaces ] S evidencia
| (GRADE)

Tres de los estudios no encontraron diferencias en el control
del vértigo [13], la reduccién del nimero de dias de vértigo por|
mes [7] ni la electronistagmografia [12].

No obstante, un estudio [8] evidencid diferencias en el control | §&£00 123
del vértigo, con 82% (con corticoides) versus 57% (sin Baja
corticoides) logrando la Clase A (control completo). Este mismo)
estudio mostré una mayor disminucion del puntaje Dizziness
Handicap Inventory (DHI) * en el grupo con corticoides.

Vértigo

Ningln estudio encontrd diferencias en la pérdida auditiva
medida en promedio tonal puro [8], [12] ni en discriminacién
del habla [8], [12], [13]**.

Un estudio [8] mostrd beneficio de los corticoides
intratimpanicos en la percepcidon subjetiva de la pérdida
auditiva, con mejoria en 35% de los pacientes (con corticoides)
versus 10% (sin corticoides).

ee00 123
Baja

Pérdida
auditiva

Un estudio [13] no mostré diferencia en la sensacion de @eO013

Plenitud aural plenitud aural. Baia

Ninguno de los cuatro estudios [7], [8], [12], [13] encontrd

diferencias en el control del tinitus. Esto fue medido con el a80 12

Tinitus Tinnitus Handicap Inventory (THI)* en dos estudios [7], [8] ¥

no se especificé la modalidad de medicion en los otros dos
[12], [13].

La informacion sobre efectos adversos en los estudios
identificados es imprecisa e inconsistente; un estudio [8] no
Efectos presentd efectos adversos ni complicaciones del tratamiento y e®a04
adversos del otro estudio [7] reportd un total de 8 perforaciones timpanicas
tratamiento de las cuales sélo una no resolvid al final del estudio. Moderada
Sin embargo, existe abundante evidencia que sustenta su

sequridad en otros contextos [5].

Moderada

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).

* Dizziness Handicap Inventory (DHI) y Tinnitus Handicap Inventory (THI) son cuestionarios que miden el
grado de discapacidad generada por el vértigo y el tinitus respectivamente. Ambas constan de 25
preguntas con puntajes de 0, 2 o 4 puntos, siendo el puntaje minimo 0 puntos (sin discapacidad
percibida) y el maximo 100 puntos (discapacidad percibida maxima).

**Para un estudio [7] no se especifica como se midid |a pérdida auditiva en las revisiones sistematicas.

* Tres de los cuatros estudios tenian bajo riesgo de sesgo y uno tenia limitaciones importantes. No se
disminuyd la certeza de la evidencia por este factor ya que probablemente no influye en las conclusiones,
excepto para el desenlace plenitud aural que sélo esta reportado en un estudio con alto riesgo de sesgo.
‘ Se disminuyé la certeza de la evidencia por inconsistencia, ya que los estudios llegan 2 conclusiones
muy diferentes.

* Se disminuyd la certeza de la evidencia por imprecisién, ya que, si bien no se pudo realizar metanilisis,
el nimero total de pacientes es limitado.

* Se disminuyo la certeza por tratarse de evidencia indirecta, ya que proviene, fundamentalmente, de
otras patologias.
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Acerca de la certeza de la evidencia (GRADE)*

Alta: La investigacion entrega una muy buena indicacidn del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustancialmente distintoT es baja.

®P@0
Moderada: La investigacién entrega una buena indicacién del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustandalmente distintot es moderada.

Baja: La investigacion entrega alguna indicacién del efecto probable. Sin embargo, |a probabilidad de que el
efecto sea sustancalmente distintoT es alta.

®000
Muy baja: La investigacién no entrega una indicacién confiable del efecto probable. La probabilidad de que
el efecto sea sustancialmente distintoT es muy alta.

* Esto es también denominado 'calidad de |a evidencia’ o ‘confianza enlos estimadores del efecto”.
T Sustancialmente distinto = una diferencia suficientemente arande como para afectar la decision

Otras consideraciones para la toma de decision

A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia

e Esta evidencia se aplica a pacientes con diagndstico de enfermedad de Méniére definitiva con falla del
tratamiento médico.

e No se aplica a pacientes con enfermedad de Méniere que hayan recibido tratamiento quirdrgico o
corticoidal previo.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

e |os desenlaces seleccionados para este resumen corresponden a aquellos que tienen mas impacto en la
toma de decisiones terapéuticas y en la calidad de vida de los pacientes, segun el criterio de los autores.

Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

e Se trata de una terapia cuyos beneficios son inciertos y que por otro lado tiene efectos adversos o
complicaciones secundarias al tratamiento que no son graves (riesgo de perforacion timpanica residual
que generalmente se resuelve de manera espontanea).

e No es posible realizar un adecuado balance entre beneficios y riesgos debido a la incertidumbre existente.

Qué piensan los pacientes y sus tratantes

e Frente a la evidencia presentada en este resumen la mayoria de los pacientes y tratantes debieran
inclinarse en contra de su utilizacion.

e Sin embargo, es esperable que ante la falta de mejores alterativas terapéuticas en pacientes con falla a
tratamiento médico, aquellos clinicos o pacientes que privilegian mas el posible beneficio, aunque sea
escaso, se inclinen a favor de la intervencidon. Quienes privilegien mas la certeza de la evidencia, los
costos o los posibles riesgos, posiblemente se inclinen en contra.

Consideraciones de recursos

e Sj bien es un procedimiento que requiere poco tiempo y que puede ser realizado de manera ambulatoria,
el costo puede llegar a ser elevado por ser realizado por un especialista, de manera repetida y que
requiere de insumos.

e No es posible realizar un adecuado balance costo/beneficio debido a la incertidumbre existente.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes

e |as diferentes revisiones identificadas difieren en cuanto a sus conclusiones. Dos revisiones plantean que
podria ser beneficioso sobre algunos desenlaces [4],[6], otra plantea que podria ser beneficioso pero la
evidencia es limitada [1] y otra concluye que no es posible sacar conclusiones debido a la baja calidad de
la evidencia [5].

e No identificamos guias de practica clinica relevantes en esta area.

éPuede que cambie esta informacién en el futuro?

e La probabilidad de que la evidencia entregada en este resumen cambie con futura evidencia es alta
debido a la incertidumbre existente.

e No identificamos estudios publicados que no estén incluidos en las revisiones analizadas, sin embargo, se
encuentra en curso una revision sistematica que evaluara los multiples tratamientos existentes en estos
pacientes, la cual sin duda podria entregar informacion relevante [22].

www.medwave.cl 4 doi: 10.5867/medwave.2017.6863



meiave

Como realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la evidencia relevante para la
pregunta de interés y la presentamos en una matriz de evidencia.
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Comenzando desde cualquier revision sistematica, Epistemonikos construye una matriz basada en
las conexiones existentes en la base de datos (la revision desde la cual se construyé la matriz aparece

resaltada).

El autor de la matriz puede seleccionar la informacién pertinente para una pregunta especifica de
salud (tipicamente en formato PICO) de manera de desplegar el conjunto de informacién para esa

pregunta.

Las filas representan las revisiones sistemdticas que comparten al menos un estudio primario, y las

columnas muestran los estudios.

Los recuadros en verde corresponden a estudios incluidos en las respectivas revisiones.

Siga el enlace para acceder a la version interactiva: Corticoides intratimpanicos para la enfermedad

de Méniére

Notas

Si con posterioridad a la publicacién de este resumen se
publican nuevas revisiones sistematicas sobre este tema,
en la parte superior de la matriz se mostrara un aviso de
“nueva evidencia”. Si bien el proyecto contempla la
actualizacién periédica de estos resimenes, los usuarios
estan invitados a comentar en Medwave o contactar a los
autores mediante correo electréonico si creen que hay
evidencia que motive una actualizacién mas rapida.

Luego de crear una cuenta en Epistemonikos, al guardar las
matrices recibird notificaciones automaticas cada vez que
exista nueva evidencia que potencialmente responda a esta
pregunta. El detalle de los métodos para elaborar este
resumen estan descritos aqui:

htt dx.doi.org/10.5867/medwave.2014.06.5997.

La Fundacién Epistemonikos es una organizacion que busca

acercar la informacidn a quienes toman decisiones en salud,
mediante el uso de tecnologias. Su principal

www.medwave.cl

desarrollo es la base de datos

(www.epistemonikos.org).

Epistemonikos

Los resiumenes de evidencia siguen un riguroso proceso de
revisién por pares interno.

Declaracion de conflictos de intereses
Los autores declaran no tener conflictos de intereses con la
materia de este articulo.
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