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PREGUNTA 2 - QUIMIOTERAPIA VERSUS VIGILANCIA EN SEMINOMA ESTADIO |

Pregunta solicitada: En hombres con céncer testicular del tipo seminoma estadio |, {Se debe
realizar tratamiento adyuvante (quimioterapia o radioterapia o vigilancia activa), en comparacion

a soélo realizar orquiectomia?

BUSQUEDA DE LA EVIDENCIA

Se realizd una busqueda general de revisiones sistematicas asociadas al tema de “Testicular
cancer”. Las bases de datos utilizadas fueron: Cochrane database of systematic reviews (CDSR);
Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); HTA Database; PubMed; LILACS;
CINAHL; PsychINFO; EMBASE; EPPI-Centre Evidence Library; 3ie Systematic Reviews and Policy
Briefs Campbell Library; Clinical Evidence; SUPPORT Summaries; WHO institutional Repository for
information Sharing; NICE public health guidelines and systematic reviews; ACP Journal Club;
Evidencias en Pediatria; y The JBI Database of Systematic Reviews and implementation Reports.
No se aplicaron restricciones en base al idioma o estado de publicacion. Dos revisores de manera
independiente realizaron la seleccion de los titulos y los resimenes, la evaluacidon del texto
completo y la extraccidn de datos. Un investigador experimentado resolvié cualquier discrepancia
entre los distintos revisores. En caso de considerarse necesario, se integraron estudios primarios.

Seleccionadas las revisiones sistematicas o estudios primarios asociadas a la tematica, se
clasificaron en funcién de las potenciales preguntas a las que daban respuesta. Los resultados se
encuentran alojadas en la plataforma Living Overview of the Evidence (L-OVE). Por lo tanto, al
momento de definir la pregunta, la evidencia ya se encontraba clasificada segln intervenciones
que comparadas.

SINTESIS DE LA EVIDENCIA

Anadlisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Pacientes con cdncer testicular tipo seminoma etapa |
INTERVENCION
Tratamiento adyuvante: quimioterapia



COMPARACION
Vigilancia activa
DESENLACE (OUTCOME)
Mortalidad, recaida

Resumen de la evidencia identificada
Se identificaron cuatro revisiones sistematicas [1-4], las cuales incluyen 11 estudios en total [5-15].

Ninguno de ellos corresponde a un ensayo aleatorizado.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revision Sistematica 4

Estudios primarios 11 (no aleatorizados)

Ver resultados de “Link a la pregunta en L-OVE” en plataforma L

Estimador del efecto

Se realizd un andlisis de la matriz, ver detalle de las revisiones sistematicas y estudios evaluados:
Tratamiento adyuvante con quimioterapia versus vigilancia para seminoma etapa I. Ninguna de las
revisiones sistematicas identifico el total de los estudios, por lo que se rehizo el metanalisis. Seis
estudios aportaron datos sobre el desenlace mortalidad [5-10] y siete para recaida [5-11].

Metanalisis

Metanalisis mortalidad

Quimioterapia Vigilancia Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI 1V, Random, 95% CI
Aparicio 2014 0 348 0 396 Not estimable
Coleman 0 0 0 0 Not estimable
Kamba 1 239 0 186 6.9% 2.34[0.10, 57.05]
Kollmansberger 1 232 3 313 13.9% 0.45 [0.05, 4.30] =
Tandstad 9 680 8 512 79.2%  0.85[0.33,2.18] —B—
Zhang 2009 0 30 0 20 Not estimable
Total (95% ClI) 1529 1427 100.0% 0.83 [0.36, 1.93]
Total events 11 11
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Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 0.69,df=2 (P=0.71); " = 0% b1 ol 1 0 100

Test for overall effect: Z= 0.43 (P = 0.67) Favorece quimioterapia Favorece vigilancia


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/germ_cell_tumor/59383d137505a3aba3026ee2/5943f1b65f13d8d4bef005db
http://www.epistemonikos.org/matrixes/59d3cbc77aaac81f874b814c

Metanalisis recaida (sobrevida libre de enfermedad)

Quimioterapia Vigilancia Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl 1V, Random, 95% CI
Aparicio 2014 11 348 46 396 14.3% 0.27 [0.14, 0.52] —_—
Coleman 6 144 14 94 12.2% 0.28 [0.11, 0.70]
Kamba 9 239 15 186 13.1% 0.47 [0.21, 1.04] —
Kollmansbherger 4 232 60 313 11.6% 0.09 [0.03, 0.24] —_—
Leung 14 280 72 484 14.9% 0.34[0.19, 0.58] e
Pilichowska 10 272 14 20 14.1% 0.05 [0.03, 0.10] ——
Tandstad 45 680 73 512 16.1% 0.46 [0.33, 0.66] —
Zhang 2009 0] 30 4 20 3.5% 0.08 [0.00, 1.33] +
Total (95% CI) 2225 2025 100.0% 0.22 [0.12, 0.40] ’
Total events 99 298
Heterogeneity: Tau® = 0.55; Chi® = 39.38, df = 7 (P < 0.00001); I° = 82% ) t t |
Test fo? overZII effect: Z=4.92 (P < 0.00001) ‘ : 0.0L 0.1 ; 10 100
Favours [experimental] Favours [control]

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

Quimioterapia versus vigilancia en seminoma estadio |

Pacientes Seminoma estadio |
Intervencion Quimioterapia
Comparacion Vigilancia

Efecto absoluto estimado*

: Certeza de la .
Efecto relativo Mensajes clave en

(1C 95%) CON CON Diferencia SOLETIE] términos sencillos

vigilancia quimioterapia (1C 95%) (GRADE)

Desenlaces

No esta claro si

RR 0,83 Diferencia: 2 quimioterapia
(0,362 1,93) N ménos OO comparado con vigilancia
Mortalidad 8 por 1000 6 por 1000 P por 1000 Muy baja disminuye o aumenta la

(6 estudios/2956
pacientes) [5-10]

mortalidad porque la
certeza de la evidencia
es muy baja.

(5 menos a 7 mas)

RR 0,22 . . Quimioterapia
(0,12 a 0,40) ey LIk comparada con vigilancia
Recaida ’ ' 147 29 pacientes menos SeO0 cF:drl'a disminu;gr las
por 1000 por 1000 por 1000 Baja 2

(7 estudios/2956
pacientes) [5-11]

recaidas, pero la certeza

(5 0 e ees) de la evidencia es baja.

IC: Intervalo de confianza del 95%.

RR: Riesgo relativo.

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group.

*Los riesgos CON vigilancia estan basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON quimioterapia (y su intervalo de confianza) esta calculado
a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza).

1 Disefio de estudio no aleatorizado (observacionales).

2 Algunos estudios antiguos. Terapia principal y cointervenciones muy diferentes.

3 Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por imprecision, ya que el intervalo de confianza alrededor del efecto absoluto no excluye la posibilidad de un
beneficio importante para los pacientes, de no efecto o incluso dafio con la intervencion

Fecha de elaboracion de la tabla: 02 de Octubre de 2017
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