- Ministerio de
3 Salud

C.entr.o uc T8 Epistemonikos
Evidencias

Gobierno de Chile

BUSQUEDA Y SINTESIS DE EVIDENCIA DE EFECTOS DESEABLES E INDESEABLES
Guia de Practica Clinica Enfermedad de Parkinson tratamiento farmacoldégico
y quirurgico 2017

Pregunta 6.- Tratamiento con células madre versus tratamiento farmacologico
para enfermedad de Parkinson

Pregunta solicitada: En personas con enfermedad de Parkinson, ¢Se debe indicar tratamiento con

células madres en comparacién con tratamiento médico estandar (farmacolégico)?

BUSQUEDA DE LA EVIDENCIA

Se realiz6 una busqueda general de revisiones sistematicas asociadas al tema de “Parkinson's
disease”. 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 publicaciéon. Dos revisores de manera
independiente realizaron la seleccion de los titulos y los resimenes, la evaluacién 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 funcidn 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 segun intervenciones que comparadas.

SINTESIS DE EVIDENCIA

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Personas con enfermedad de Parkinson
INTERVENCION
Células madres
COMPARACION
Tratamiento médico estandar (farmacolégico)



DESENLACE (OUTCOME)
UPDRS total (on), UPDRS total (off)

Resumen de la evidencia identificada

Se encontraron dos revisiones sistematicas [1-2] que incluyen 21 estudios primarios, de los cuales

tres corresponden a ensayos controlados aleatorizados.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revisidn Sistematica 1[1-2]

Estudios primarios

21 [3-23] (3 ensayos aleatorizados [3-5]

Link a la pregunta en LOVE

Estimador del efecto

Se realizd un analisis de la matriz de evidencia Células madres para la enfermedad de Parkinson. En

uno de los ensayos incluidos [5] la intervencién fue injerto fetal de origen porcino, por lo cual fue
excluido del analisis. Ademas, no fue posible metanalizar los dos ensayos restantes, debido a
diferentes modos de reportar los desenlaces, por lo que se seleccionaron desenlaces clinicamente
relevantes. Ademas, en un ensayo [3] se aleatorizd a tres grupos (un donante, cuatro donantes y

placebo), por lo que se metanalizaron los grupos un donante y cuatro donantes.

Metanalisis
UPDRS total en periodo con medicacion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Olanaw 2 003 144 4.6 11 6.7 4.5 & 5308 B20[3.649 12.71] ——
Olanow 2003 b 144 4.8 12 6.7 4.5 5 47.0%  FF0[2.9]1, 12.49] ——
Total (95% CI) 23 11 100.0% 7.96 [4.68, 11.25] -
Heterogeneity, Tau® = ©.00; Chi* = 0.02, df = 1{F = 0.885; IF = 0% —iIO —iO 1=0 2I0
Test for overall effect: £ = 4.75 (P < 0.00001) Favours [experimental] Favours [control]
UPDRS total en periodo sin medicacion

Células madre Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean 5D Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Olanow 2003 55 B2 11 a2 7.9 & 49.1% -2 70[-11.04, 2.64]
Olanow 2003 b -0.4 3.3 12 4.2 7.9 SR09% -5.60[-16.77, -2.43] -
Total (95% CI) 23 11 100.0% -6.70[-12.48, -0.92] &
Heterogeneity: Tauw? = 3.71; Chi® = 1.27, df = 1 (P = 0.26) I = 21% :—100 —§|0 ) 5:0 o0

Test for owerall effect; 2 = 2.27 (P = 0.02)

Favours [experimental] Favours [control]


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/598c9a0d9c417d329e1ffa0c/599bcfe1ff3d926cf3bf419a/59c18afb6e404cd7a686d324
http://www.epistemonikos.org/matrixes/59a05df86ec0d626aaddbb49

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

Células madre para pacientes con enfermedad de Parkinson

Pacientes con enfermedad de Parkinson
Uso de células madre
Tratamiento farmacoldgico

Pacientes
Intervencion
Comparacion

Efecto absoluto estimado*

Efecto Certeza de Mensaies clave en
Desenlaces relativo SIN CON ; %k la evidencia .. J .
Célul Célul Diferencia términos sencillos
s [ e[ e o
-- El uso de células madre
UPDRS total en . podria tener algun efecto
. DM: 7,96 mas q
perlt?do .C,On (1 . 6,7 puntos | 14,7 puntos | (4,68 a 11,25 EB@QO sobre e.l UP.I?RS total con
medicacion estudio/34 Y Baja medicacidn, pero la
(0-160) pacientes) certeza de la evidencia es
(3] baja.
= DM: 6.7 El uso de células madre
UPDRS total en me.no,s podria tener algun efecto
. . a .
reticaton | estudiojaa | 2 25 n2ss | O o vl
. menos a 0,92 aja » PEro
(0-160) pacientes) o certeza de la evidencia es
(3] baja.
Los efectos adversos del
Efectos uso de células madre en
adversos o [ gerEees B enfermedad de Parkinson
no fue reportado.

IC: Intervalo de confianza del 95%.
RR: Riesgo relativo.

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

*El promedio en el grupo SIN células madre estan basado en grupo control del ensayo clinico. El promedio en el grupo
CON células madre (y su intervalo de confianza) esta calculado a partir de la diferencia de medias (y su intervalo de

confianza).

1 Se disminuy6 dos niveles de certeza de evidencia por imprecisidn ya que se trata de un Unico estudio, con un tamafio
muestral pequefio. El intervalo de confianza es amplio.
**Se considera que clinicamente un cambio en la escala UPDRS de 4,1 a 4,5 puntos es minimo y entre 8,5 y 10,3 puntos
es moderado. Shulman LM, Gruber-Baldini AL, Anderson KE, Fishman PS, Reich SG, Weiner WJ. The clinically important
difference on the unified Parkinson's disease rating scale. Archives of neurology. 2010;67(1):64-70.

Fecha de elaboracion de la tabla: 11/01/2017

muestra muy pequeiia.

El panel consideré que existe considerable incertidumbre respecto a los potenciales beneficios de la terapia
con células madres, dado que la evidencia proviene de un tnico estudio aleatorizado realizado en con una
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