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Resumen

A pesar del tratamiento anticoagulante, algunos pacientes que han presentado un episodio de
enfermedad tromboembdlica persisten con riesgo elevado de recurrencia. Se ha planteado que adicionar
un filtro de vena cava inferior podria disminuir este riesgo, pero la real utilidad clinica no esta clara.
Para responder esta pregunta utilizamos la base de datos Epistemonikos, la cual es mantenida mediante
busquedas en multiples fuentes de informacion. Identificamos tres revisiones sistematicas que en
conjunto incluyen cuatro ensayos aleatorizados que responden la pregunta. Extrajimos los datos,
realizamos un metanalisis y preparamos tablas de resumen de los resultados utilizando el método
GRADE. Concluimos que podria existir poca o nula diferencia en cuanto a la ocurrencia de trombosis
venosa profunda al agregar un filtro de vena cava inferior en pacientes anticoagulados, y que no esta
claro si existen diferencias en cuanto a la ocurrencia de tromboembolismo pulmonar o mortalidad porque

la certeza de la evidencia es muy baja.

Problema

Los pacientes con enfermedad tromboembdlica tienen un
riesgo variable, segun su localizacion, de desarrollar
trombos que se desprendan y viajen por via intravascular a
favor de la circulacion. Luego de un episodio este riesgo
persiste a pesar del tratamiento anticoagulante, por lo que
se ha planteado adicionar la colocacion de filtros de vena
cava inferior en la poblacién de alto riesgo de desarrollar
tromboembolismo pulmonar.

Los filtros de vena cava inferior son dispositivos
intraluminales que atrapan tromboembolias fragmentadas
provenientes de las venas profundas de las piernas de
manera mecanica, evitando asi su paso hacia al pulmon.
Los filtros estan disefiados para ser introducidos por via
percutdnea. Dependiendo del modelo del filtro, puede
realizarse a través de venas yugulares, subclavias o
femorales. Aunque su utilizacion para prevencion de
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tromboembolismo pulmonar parece ser beneficiosa en
teoria, su eficacia clinica y el perfil de eventos adversos no
esta claro.

Métodos

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

e Podria existir poca o nula diferencia en cuanto a la ocurrencia de trombosis venosa profunda al
agregar un filtro de vena cava inferior en pacientes anticoagulados.

e No esta claro si existen diferencias en cuanto a la ocurrencia de tromboembolismo pulmonar o
mortalidad al agregar un filtro de vena cava inferior en pacientes anticoagulados porque la
certeza de la evidencia es muy baja.

Acerca del conjunto de evidencia para esta pregunta

i . . Encontramos tres revisiones sistematicas [1],[2],[3] que incluyen

Cyal = Ia_ eV|de_nc|a._ cuatro estudios primarios que responden a la pregunta de interés,

Véase matriz de evidenciaen . .

ST [ 2o reportados en seis referencias [4],[5],[6],[7_],[8],[9]. Todos
corresponden a ensayos controlados aleatorizados.

Todos los ensayos incluyeron pacientes de alto riesgo de

tromboembolismo pulmonar [4],[7],[8],[9].

Un ensayo (PREPIC) incluyd pacientes con trombosis venosa profunda

proximal o tromboembolismo pulmonar documentado [4], otro

ensayo incluyd pacientes con cancer y trombosis venosa profunda

documentada [7], otro ensayo (FILTER-PEVI) incluy6 pacientes con

trombosis venosa profunda proximal sintomatica [8], y el ultimo

ensayo considerado incluyd pacientes hospitalizados con

tromboembolismo pulmonar agudo sintomatico con trombosis venosa

profunda preexistente que presentaban alto riesgo de recurrencia

[9].

Todos los ensayos evaluaron la adicion del filtro de vena cava inferior

al tratamiento anticoagulante para la prevencion de

tromboembolismo pulmonar.

Dos ensayos utilizaron un filtro permanente; uno utilizd6 Vena Tech

LGM, B. Braun; titanium Greenfield, Boston Scientific; Cardial, Bard;

Bird’s Nest, Cook Group [4], Y el otro ensayo utilizé Vena Tech Vena

TMLP, B. Braun [7]. Un ensayo utilizd un filtro de vena cava

removible (ALN filter, ALN Implants Chirurgicaux) [9]. Un ensayo

utilizé varios filtros (Celect; Tulip [Cook Medical, Bloomington, IN];

Optease [Cordis,Miami, FL]; Eclipse [Bard, Tempe, AZ])** [8].

Todos los ensayos compararon contra tratamiento anticoagulante; en

un ensayo se utilizé heparina de bajo peso molecular (enoxaparina),

heparina no fraccionada o antagonistas de vitamina K [4]; un ensayo

utilizé fondaparinux [7]; un ensayo utilizé tinzaparina, enoxaparina,

fondaparinux, heparina no fraccionada o antagonistas de vitamina K

[9]; un ensayo utilizd enoxaparina o heparina no fraccionada en

aquelos con insuficiencia renal, seguido de warfarina ** [8].

Las distintas revisiones sistematicas agruparon los desenlaces de la

siguiente forma:

Nuevo tromboembolismo pulmonar

Tromboembolismo pulmonar recurrente

Nueva trombosis venosa profunda

Trombosis venosa profunda recurrente

Mortalidad (por cualquier causa)

Sangrado mayor

Trombosis distal al filtro de vena cava inferior

Complicaciones relacionadas al filtro de vena cava inferior

Qué tipo de pacientes
incluyeron los estudios*

Qué tipo de intervenciones
incluyeron los estudios*

Qué tipo de desenlaces
midieron

* La informacion sobre los estudios primarios es extraida desde las revisiones sistematicas
identificadas, no directamente desde los estudios, a menos que se especifique lo contrario.
** Informacion extraida desde el estudio primario.
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Resumen de los resultados

La informacidn sobre los efectos de la adicion de un filtro de vena cava inferior a la anticoagulacion en
pacientes con enfermedad tromboembdlica estd basada en cuatro ensayos aleatorizados que incluyen
1004 pacientes en total [4],[7],[8]1,[9]. Todos los ensayos midieron el desenlace tromboembolismo
pulmonar, trombosis venosa profunda y mortalidad. El resumen de los resultados es el siguiente:

e No esta claro si existen diferencias en cuanto a la ocurrencia de tromboembolismo pulmonar
al agregar un filtro de vena cava inferior en pacientes anticoagulados porque la certeza de la
evidencia es muy baja.

e Podria existir poca o nula diferencia en cuanto a la ocurrencia de trombosis venosa profunda
al agregar un filtro de vena cava inferior en pacientes anticoagulados. La certeza de la
evidencia es baja.

e No estd claro si existen diferencias en cuanto a la mortalidad al agregar un filtro de vena cava
inferior en pacientes anticoagulados porque la certeza de la evidencia es muy baja.
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Filtro de vena cava inferior mas anticoagulacion en enfermedad tromboembdlica

Pacientes Enfermedad tromboembélica demostrada
Intervencion Filtro vena cava inferior (FVCI) mas anticoagulacion
Comparacion Anticoagulacion

Efecto absoluto™
FVCI + Efecto Certeza de

Desenlaces Anticoagulacién anticoagulacion | elativo la evidencia
(IC 95%) (GRADE)

Diferencia: pacientes por 1000

. 26 por 1000 25 por 1000
Tromboembolismo - - - RR 0,96 el00! 2
pulmonar Diferencia: 1 paciente menos por 1090 (0,42 a 2,2) Muy baja
(Margen de error: 15 menos a 31 mas)
78 por 1000 76 por 1000
Trombosis venosa - £ - - P BE.9,98 eal0!
rofunda Diferencia: 2 pacientes menos por 1000 | (0,69 a Baja
p 4 1,39) )
(Margen de error: 24 menos a 30 mds) ¥
: 76 por 1000 100 por 1000 RR 1,32 0002
Mortalidad Diferencia: 24 pacientes mas por 1000 (0,89 a Muy baja
(Margen de error: 8 menos a 73 mas) 1,97)

Margen de error = Intervalo de confianza del 95%.
RR: Riesgo relativo.
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).

*Los riesgos CON anticoagulacion estan basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El
riesgo CON FVCI + anticoagulacién (y su margen de error) esta calculado a partir del efecto relativo
(y su margen de error).

! Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo en los estudios primarios.

? Se disminuyd dos niveles de certeza de evidencia por imprecision, el intervalo de confianza es muy
amplio.

# Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision, el intervalo de confianza es amplio.

Acerca de la certeza de la evidencia (GRADE)*

Alta: La investigacion entrega una muy buenaindicacion del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustandalmente distintoT es baja.

®RR0
Moderada: La investigacion entrega una buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustandalmente distinto™ es moderada.

@200

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

®000
Muy baja: La investigacion no entrega una indicacion confiable del efecto probable. La probabilidad de que
el efecto sea sustandalmente distinto™ es muy alta.

* Esto es también denominado 'calidad de la evidencia’ o ‘confianza en los estimadores del efecto”.
T Sustancialmente distinto = una diferencia suficientemente arande como para afectar la decisidn
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Otras consideraciones para la toma de decision

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

e La evidencia presentada en este resumen se aplica a pacientes con alto riesgo de desarrollar
tromboembolismo pulmonar con enfermedad tromboembdlica demostrada.

e No se aplica a pacientes que tienen contraindicacién formal de anticoagulacion, la cual es
una de las situaciones mas comunes en las que se plantea la utilizacion del filtro de vena
cava en la clinica.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

e Los desenlaces incluidos en la tabla de resumen de resultados son aquellos considerados
criticos para la toma de decision por los autores de este resumen. Estos en general coinciden
con aquellos evaluados en las revisiones sistematicas identificadas y en las principales guias
clinicas.

e (Cabe destacar que en muchos de estos ensayos se realizd un rastreo de tromboembolismo
pulmonar y de trombosis venosa profunda incluso en ausencia de sintomas, lo que podria
sobreestimar la incidencia de eventos y mostrar diferencias de valor clinico dudoso.

Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

e Dada la incertidumbre derivada de la evidencia disponible, no es posible realizar un
adecuado balance sobre cual es el riesgo/beneficio de esta intervencion.
Consideraciones de recursos
e El tratamiento de filtro de vena cava inferior mas anticoagulacion implica un aumento de los
costos.
e No es posible realizar un adecuado balance entre costo y beneficio debido a la incertidumbre
existente.

Qué piensan los pacientes y sus tratantes

e Con la evidencia presentada en este resumen la mayoria de los pacientes y tratantes debiera

inclinarse en contra de la utilizacién de la intervencion.
Diferencias entre este resumen y otras fuentes

e Las conclusiones de este resumen son concordantes con dos de las revisiones sistematicas
identificadas [2],[3]. Una revision [1] concluyd que existe una disminuciéon en el desarrollo
de tromboembolismo pulmonar con la profilaxis con filtro de vena cava inferior mas
anticoagulacion.

e Nuestro resumen coincide con la guia clinica del American College of Chest
Physicians 2016 [10] que recomienda en contra del uso de filtro de vena cava inferior en
pacientes con eventos agudos de trombosis venosa profunda o tromboembolismo pulmonar
con tratamiento anticoagulante.

éPuede que cambie esta informacion en el futuro?

e La probabilidad que las conclusiones alcanzadas en este resumen cambien en el futuro es
alta, debido a la incertidumbre existente.

e No identificamos ningln ensayo en curso evaluando esta pregunta en la International Clinical
Trials Registry Platform de la Organizacion Mundial de la Salud.
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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.

Garcia D.
2016

o Young T
2010

Jiang J
2018

Barginear MF
2012
Mismetti P

2015
SharifiM

2012

PREPIC
1008

Comenzando desde cualquier revision sistematica, Epistemonikos construye una matriz basada en
las conexiones existentes en la base de datos (la revision desde la cudl se construyd 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 sistematicas 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: Filtro de vena cava mas anticoagulacién versus
anticoagulacién en pacientes con enfermedad tromboembdlica.

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 electrénico 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:
http://dx.doi.org/10.5867/medwave.2014.06.5997.
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La Fundacion Epistemonikos es una organizacion que busca
acercar la informacién a quienes toman decisiones en salud,
mediante el uso de tecnologias. Su principal desarrollo es
la base de datos Epistemonikos (www.epistemonikos.org).

Los resumenes de evidencia siguen un riguroso proceso de
revision por pares interno.
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