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1-INTRODUCCION

La epilepsia es una de las enfermedades mas distribuidas en todo el
mundo, segun estimaciones de la OMS aproximadamente el 0,5 % dela
poblacion mundial seria epiléptica. En los paises en vias de desarrollo
el nimero de personas afectadas por este trastorno podria ser ain
mayor acercandose al 1% de la poblacion total.

La Tabla No.l muestra algunos estudios de prevalencia en paises
latinoamericanos realizados entre 1989 y 1994 cuya metodologia de
investigacion epidemioldgica se base en el protocolo de la Organizacidn
Mundial de la Salud.

La prevalencia de la epilepsia en los paises latinoamericanos pueden
presentar diferencias entre ellas, inclusive estudios efectuados en
diferentes regiones de un mismo pais han mostrado tasas de
prevalencia diferentes, generalmente mas altas que las estandares
internacionales, esta situacién podria explicarse por los distintas
variables socioecondmicas y de accesibilidad a los sistemas de salud.

En la Argentina, segin la OMS, se supone que hay cerca de 13
epilépticos cada 1000 habitantes, lo que corresponderia a un nimero
cercano a 500.000 personas que sufren epilepsia.

La epilepsia es la enfermedad neuroldgica crénica mas frecuente en la
poblacidon general, con claros picos de incidencia en la poblacién
pediatrica y la ancianidad.

Los pacientes epilepticos no solo sufren los problemas fisicos
relacionados a su enfermedad, sino ademas trae aparejados problemas
sociales relacionados a la discriminacion asociada a esta enfermedad y
a los costos directos e indirectos que esto acarrea.



Aproximadamente el 80°%/% de los pacientes que desarrollan epilepsia
lograran ser controlados con medicacion anticonvulsivante, el 20%
restante se transformaran en mayor 0 menor medida en refractarios a
la medicacion y deberian ser tratados en centros especializados para
evaluar la posibilidad de ofrecerles tratamiento quirlrgico a su

epilepsia.

En este estudio se evaluara la efectividad, tolerabilidad y costo
beneficio del uso del estimulador del nervio vago como tratamiento
paliativo en pacientes epilépticos refractarios a la medicacion.

El estudio fue realizado en el Centro de Epilepsias Refractarias del
Hospital Nacional de Pediatria Juan P. Garrahan, fueron analizados 26
pacientes con encefalopatias epilépticas en los cuales se utilizd la
estimulacion del nervio vago como tratamiento paliativo de su
epilepsia.



Tabla No. 1. -PREVALENCIA DE EPILEPSIA EN PAISES
LATINOAMERICANOS -PREVALENCIA X 1000 HABITANTES PROTOCOLO

OMS

Argentina

Bolivia

Brazil

Colombia

Chile

Ecuador
Ecuador*
Guatemala
Honduras

Mexico

Panama ('Semiurbano)
Panama (Guaymi)
Uruguay
Venezuela

* Manual ICEBERG

13

20

13
13.2-21.4
17.7
71-17.7
8

8- 19

17

18

22

57
9.1-11.5
17.5



2-PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La epilepsia, aungue ampliamente distribuida en todo el mundo, es un
verdadero problema sanitario en los paises en vias de desarrollo.

Es una de las enfermedades con mayor impacto en la vida cotidiana
debido a la elevada repercusion social y psicologica, esta situacion
convierte a las personas con epilepsia en altamente vulnerables para
sufrir discriminacion en todos los ambitos.

El paciente con epilepsia debe insertarse en una comunidad que
muchas veces lo discrimina y que no le permite integrarse por
completo a una vida socio econdmica normal, por ésta razon, ademas
de los problemas fisicos relacionados a la epilepsia, debe tenerse en
cuenta los costos indirectos relacionados a la falta de productividad, el
bajo desempefio escolar y laboral, la imposibilidad de conseguir
condiciones de igualdad laboral, ausentismo parental relacionado al
cuidado de nifios con epilepsia, etc.

Desde el afio 2001, con la promulgacion de la ley nacional de epilepsia,
los pacientes que sufren de esta enfermedad estan incluidos dentro del
PMO, por tal motivo los prestadores, sean estos publicos o privados,
estan obligados a cubrir los requerimientos relacionados a la provision
de drogas antiepiléptica en forma gratuita. A pesar de ser esta una
situacion favorable para estos pacientes, un grupo importante, cercano
al 20%0, son refractarios al tratamiento médico y por tal motivo
necesitan evaluacion y tratamiento en centros especializados que
muchas veces se encuentran solo en centros urbanos de alta
complejidad y fuera del alcance de muchos pacientes.

El incremento permanente de los costos en los sistemas de salud ,
muchas veces asociado a la incorporacion de nuevas tecnologias,
obliga a los gerenciadores de los servicios de salud a una constante



evaluacion de los costos-beneficios en cada una de las nuevas
tecnologias incorporadas.

La estimulacidn del nervio vago (ENV) es una terapia conocida y
aprobada para el uso en pacientes con epilepsias refractarias (1) y
forma parte de las opciones de tratamiento en aquellos pacientes con
epilepsias multifocales  bilaterales que no son candidatos a
resecciones cortical con fines curativos o donde la cirugia no logré
control de las crisis.

El valor del equipamiento necesario para la estimulacién del nervio
vago ( Cyberonic ) es de aproximadamente U$ 27.000 en el mercado
argentino, ademas del costo del equipo, hay que agregar los costos de
internacion, cirugia y controles postoperatorios.

Dado el alto costo del equipamiento y su utilizacion solo como
tratamiento paliativo, es necesario conocer exactamente la efectividad,
tolerabilidad y seguridad a largo plazo del tratamiento para asi poder
analizar el costo beneficio del mismo.

El Hospital Nacional de Pediatria Juan P. Garrahan cuenta con un
departamento especializado en el diagndstico y tratamiento de la
epilepsias refractarias. La colocacion de estimuladores vagales es
utiizada con frecuencia en dicho departamento como tratamiento
paliativo en epilepsias refractarias previamente seleccionadas.

El estudio plantea la importancia de establecer la relaciéon costo
beneficio de la estimulacidon vagal en pacientes epilépticos refractarios
para poder realizar un uso racional de los recursos.



OBJETIVOS
~OBJETIVO GENERAL:

Evaluar costo beneficio de la utilizacion del estimulador vagal en
pacientes epilépticos refractariosala medicacion indicada para esa
enfermedad.

e OBJETIVO ESPECIFICO:

Evaluar la efectividad, seguridad,accesibilidad, efectos colaterales y
resultados econdmicos a largo plazo en el uso de estimulador vagal en
pacientes refractarios a la medicacion utilizandolo como alternativa
paliativa de tratamiento



4- DESARROLLO
4-1 Analisis del mercado tecnoldgico

La incorporacidn de nuevas tecnologias al mercado de salud tiene
actualmente mucha importancia en la evaluacién de los costos para el
sistema de salud, en la actualidad los dispositivos médicos son una
industria pujante y en pleno crecimiento dentro del sector de salud.

El concepto de " tecnologia médica " podria definirse como la
aplicacion del conocimiento en equipos, dispositivos, procedimientos
médicos y quirdrgicos y modelos de organizacion y sistemas de apoyo
necesario para atender a los pacientes, abarcando la totalidad de
métodos técnicos que se aplican a la atencion de las personas (sanas 0
enfermas) y los conocimientos asociados a su uso.

“Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo
utilizado solo o en combinacién, incluidos los programas informaticos,
destinados a ser utilizados en seres humanos con fines de diagnodstico,
prevencion, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o
de una deficiencia, investigacion, sustitucion o modificacion de una
anatomia o proceso fisioldgico, incluida la regulacién de la concepcion®.
(Real Decreto 414/96. Espaha)

El sector tecnoldgico - medico enfocado al desarrollo deinstrumental,
implantes y dispositivos para uso médico y quirdrgicoy de diagndstico,
es conocido como mercado de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos suponen una de las industrias masgrandes
dentro del sector salud, con un mercado mundial estimadoen 25.000
millones de ddlares en 2009, por ese motivo es necesario evaluar la
utilidad y los posibles beneficios de la utilizacion de la tecnologia
médica en la practica asistencial cotidiana.



Sobre un gasto total de salud estimado en u$ M 24.448, el
submercado de las tecnologias diagndsticas y de tratamientos se llevan
u$ M 4110, que corresponde al 17°/o0 del gasto total, gasto que se ve
incrementado afo tras afio debido a la incorporacion permanente de
nuevas tecnologias, que suelen ser siempre mas caras que las
anteriores.

Los ciclos de utilizacidon o de vida de las tecnologias sanitarias tienen 5
etapas bien definidas que son las siguientes:
Fase I: Fase de investigacion

En esta fase son importantes el analisis de seguridad y eficacia

Fase II: Fase de difusion e incorporacion
En esta fase se mide la efectividad, utilidad, impacto econdmico y
las consecuencias de su uso.

Fase III: Fase de aceptacion y aplicacion

Importante analizar el medio en que se aplicara, el nivel de
aceptabilidad, la seguridad de aplicacién directa, cuales son las
condiciones para la difusidn, los mecanismo para seguimiento de
efectos colaterales, el tiempo estimado de utilidad, cual sera el tiempo
de recuperacidon de costos invertidos y si existen aplicaciones
adicionales.

Fase IV: Fase de declinacion
Tiempo en el cual se comienza a sustituir la tecnologia por una o
varias tecnologias nuevas.

Fase V: Fase de deshuso
Momento en que se deja de utilizar la tecnologia anterior.

El estimulador del nervio vago esta en la etapa de aceptacion y
aplicacién con una curva de utilizacion ascendente.
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El primer estimulador del nervio vago se colocé en EEUU en el afio
1988, actualmente son mas de 200 centros alrededor del mundo que
lo utilizan y se han colocado cerca de 100.000 equipos en todo el
mundo hasta la actualidad . En la Argentina e nimero de casos
asciende a 300, con un incremento importante en los Ultimos afios.

4.2 Analisis de los costos

La epilepsia impone una importante carga econdmica al paciente y sus
familiares. A esto se le suma la carga asociada a la discriminacion y
estigmatizacidon de los pacientes epilépticos en la comunidad, su
ambito laboral o educacional. Asimismo, el aislamiento social, el stress
emocional, la dependencia familiar, las pocas oportunidades de
conseguir buenos puestos laborales asociado a las lesiones
consecuentes de su epilepsia.

Aungue el 90/ de las cargas financieras recaen actualmente en los
paises en vias de desarrollo, hay pocos estudios que revelan cual es el
costo econdmico real de la epilepsia en estos paises.

El surgimiento de nuevas drogas epilépticas y los programas de cirugia
de la epilepsia han contribuido a un significativo aumento de los costos
directos en el ultimo tiempo, que debe ser afadida a todos los costos
indirectos relacionados a esta patologia, como por ejemplo falta de
productividad, y aquellos costos intangibles, como los relacionados con
la calidad de vida.

En la Argentina hay solo un estudio que estimd los costos directos e
indirectos de los pacientes epilépticos. Los costos directos incluyen los
recursos utilizados directamente para el diagnostico y tratamiento de la
epilepsia, los costos indirectos son los que representan la pérdida de
productividad mediante el estudio de mercado del trabajo como
poblacidn testigo.
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Los resultados mostraron que los costos directos anuales promedio por
paciente epiléptico fueron de u$ 862 ( $ 7413,20 ) , siendo la
medicacion el componente mas importante del gasto, llegando al 80%/%
del total de los costos.

Cuando se analiza el costo por frecuencia de crisis los costos varian
notablemente, en el grupo de pacientes refractarios que tienen por lo
mMenos una crisis por mes los costos ascienden a u$ 1227 ( $10.552,2)
por paciente. Vale aclarar que estos costos fueron relevados en el ano
2004, hace mas de 10 afos.

Estos costos sobre los pacientes epilépticos no se condicen con los
encontrados en este estudio, ya que solo las internaciones superan los
costos relevados por el otro grupo, esto puede obedecer a la gravedad
y severidad de la epilepsia en nuestro grupo control.

El promedio de dias de internacidén que requirieron los pacientes previo
a la colocacion del ENV fue de 16 dias ( rango 0-60 ) por afo, contra
4 dias por ano después de la colocacion ( rango 0-24 ).

La mitad de los dias de internacion previo a la colocacion fueron en
unidades de cuidados intensivos.

No necesitaron internacion en terapia intensiva los pacientes
posteriores a la implantacion del estimulador vagal.

Los costos actuales de internacion varian dependiendo las intituciones
en las cuales se midan, en el Hospital Garrahan el dia de internacion
en sala de cuidados intermedios y moderados es de $ 1.848 por dia,
esta cifra asciende a $ 3.874 cuando la internacion se realiza en la
unidad de cuidados intensivos.

Los gastos de internacion pre implante fueron en promedio de $45.776
por paciente por afo, y los gastos de internacidén post implantacion
fueron de $ 7.392, por lo tanto el ahorro en gastos de internacion
fueron de $ 38.384 por paciente por ano. ( tabla 2)

Ademds estos pacientes tienen tratamientos  prolongados,
generalmente de por vida, con efectos secundarios sistémicos que
incrementan adn mas los costos directos
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Tabla 2

Dias de Costo total Ahorro
internacion

Pre implante X=16 (0-40) $45.776

Post implante X=4 (0-24) $ 7.392 $ 38.384

4.3 Material

Para evaluar la efectividad de la estimulacion vagal fueron evaluados
26 pacientes del departamento de epilepsias refractarias del Hospital
Nacional de Pediatria Juan P. Garrahan que tenian algun tipo de
encefalopatia epiléptica.

De estos 26 pacientes, 20 tenian caracteristicas electroclinicas
compatibles con Lennox- Gastaud ( SLG ), 3 eran clinicamente
Sindrome de Dravet (SD ) y 3 casos de epilepsia mioclonica astatica
( EMAS ), todos fueron implantados con un sistema NCP ( Cyberonic
systen ).

La encefalopatia epiléptica ( EE ) es una condicion clinico neuroldgica
donde las anormalidades epileptogénicas per se serian las
responsables de los trastornos en las funciones cerebrales , que
llevarian a un deterioro neurocognitivo progresivo(16).

En un concepto amplio la EE incluyen descargas cerebrales paroxisticas
continuas y difusas evidenciables en el EEG con crisis epilépticas
frecuentes. El sindrome de Lennox- Gastaud y el SD han sido
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previamente incluidas en la lista de EE, las EMAS aunque no
iniciaAlmente incluidas entre las EE comparten caracteristicas
electroclinicas y evolucién con ambas por lo que fueron incluidas en
este grupo (17 ).

Los pacientes incluidos en este estudio compartian las siguientes
caracteristicas;

1- Encefalopatias epilépticas: se incluyeron pacientes con tipicas
caracteristicas electro clinicas de LG, SD y EMAS (16-17)

2-Historia de epilepsia refractaria la tratamiento de mas de 5 afios. En
algunos casos también habian sido refractarias a la dieta cetogénica.

3- Ausencia de enfermedad sistémica o progresiva

Paciente con severas dificultades para tragar, comportamiento auto
agresivos, defectos cardiacos congénitos o con poca colaboracion
familiar fueron excluidos.

Los pacientes fueron evaluados a los 3 meses antes de la colocacion
del ENV vy fue utiizado como punto de comparacion con evaluaciones
realizadas a los 6 meses y al afio posteriores al implante en relacion a
la frecuencia de crisis antes y después de la implantacidn del equipo.

El equipo fue colocado en todos los casos en el nervio vago izquierdo
segun las normas internacionales. Toda la informacion recolectada en
cada paciente estuvo en relacidn a su historia de frecuencia de crisis,
complicaciones relacionadas al implante, calidad de vida, efectos
adversos y necesidad de internacidn relacionadas a las crisis
convulsivas.
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Metodologia

Este analisis fue retrospectivo con especial énfasis en la frecuencia de
crisis y sus datos fueron obtenidos de entrevistas con los padres o
cuidadores usando un diario de crisis que luego sirvié para tener un
promedio de crisis de cada uno de los pacientes. Luego de la
recoleccidon de datos las crisis fueron corroboradas por el staff médico
para su correcta interpretacion y frecuencia. Para medir los
resultados luego de la colocacidn del ENV se utilizd una nueva
clasificacion . (15)

Class I : 80-1009/0 reduccidn de la frecuencia de crisis

Class IA: mejora la severidad de las crisis el post ictal

Class IB: sin mejoria en la severidad de las crisis o el post ictal
Class II: 50-79%/0 reduccion de la frecuencia de crisis

Class IIA: mejora de la severidad de las crisis o0 post ictales
Class I1IB: sin mejora de la severidad de las crisis o el post ictal
Class III: <509/ reduccion en la frecuencia de crisis

Class IIIA: mejora la severidad de las crisis o en post ictal
Class IIIB: sin mejora de la severidad de las crisis 0 el post ictal
Class 1V: beneficio solo con el Iman

Class V : sin mejoria

Las crisis fueron clasificadas segin la clasificacion de la Liga
Internacional de Lucha contra la Epilepsia (18). La terapia
antiepiléptica no fue cambiada durante los primeros 6 meses post
implante. La edad mental fue evaluada usando dos tipos diferentes de
test cognitivos; WISC III o la escala de Terman-Merrill
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La etiologia de los pacientes con LG fue criptogénica en 4 pacientes y
sintomatica en 16. Los electroencefalogramas ictales e interictales
fueron analizados en todos los pacientes, y en 23 de ellos se realizd
video telemetria. Todos los pacientes cumplian con los criterios de
refractariadad y habian sido tratados con por o menos dos drogas
antiepilépticas en diferentes esquemas sin lograr en ningln caso
control de las crisis. Los controles post operatorios fueron realizados
cada 3 meses con el objetivo de evaluar el grado de tolerancia y la
eficacia clinica del ENV.

Lennox-Gastaud

Veinte pacientes (13 masculinos) mostraron el tipico patron
electroclinica del SLG, de estos 7 tuvieron espasmos epilépticos en el
primer afio de vida. Todos los pacientes menos uno tuvieron multiples
crisis diarias, en todos con una frecuencia muy alta. Todos los
pacientes tenian retardo mental, 17 de ellos severo y en 3 moderado.
seis pacientes habian recibido colostomia previa como tratamiento de
su epilepsia con malos resultados. La edad media del implante fue de
12,5 afios ( 5-19 afios) con una duracion media de la epilepsia de 10,5
afos. El tiempo promedio de seguimiento fue de 30 meses (18-96
meses).

Sindrome de Dravet

Tres pacientes( 2 masculinos) tuvieron caracteristicas electro clinicas
de SD. Todos presentaron crisis multiples y diarias, severo retraso
mental y trastornos del comportamiento. El ENV fue implantado a los
13,14,16 ahos y la media de seguimiento fue de 27 meses.

Epilepsia miocldnica astatica
Dos pacientes masculinos y uno femenino presentaron las
caracteristicas electro clinicas de EMAS. Dos de ellos tenian crisis

diarias y uno semanales. Todos se presentaron con retraso mental
severo y trastornos de conducta.
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4.4 Efectividad

Los pacientes fueron implantados todos por el mismo equipo quirirgico
en el Hospital Nacional de Pediatria y todos fueron dados de alta
dentro de las 24 horas posteriores al implante.

El ENV se encendid al dia 14 post cirugia y los paciente fueron
evaluados en forma periddica por consultorios externos.

Fue posible recolectar datos de todos los pacientes y fueron analizados
segun el tipo de encefalopatia epiléptica. En la tabla 1 se muestran los
resultados de los pacientes con SLG.

Aunque por el tipo de estudio no fue posible comparar los porcentajes
de mejoria con los diferentes niveles de estimulacidn, se noté una
mejor respuesta terapéutica con niveles altos de estimulacion.

En los pacientes con SLG y EMAS los drop-attack fueron las crisis que
mejor resultados obtuvieron, en los pacientes con SD todos los tipos
de crisis mejoraron.

En los pacientes con SLG no se encontrd diferencias en los resultados
relacionados a la frecuencia de crisis, ni a la conducta, entre los casos
sintomaticos y criptogenéticos.

Tampoco hubo diferencias entre los SLG que fueron previamente
diagnosticados como Sindrome de West.

4.4.1Programacion del equipo

La intensidad de estimulo comenzd en todos los pacientes en 0,5 mA,
para incrementarse de a 0,5 mA hasta llegar a un maximo de 2 mA
con una frecuencia de 30 c/s, con un periodo de 5 minutos apagado
por 30 segundos de estimulacion estandar. En 16 pacientes la
estimulacion estandar fue modificada y se paso a un periodo de 3
minutos apagado con 30 segundos de estimulacidn después de 6
meses de tener poca respuesta clinica a la estimulacion estandar.

La intensidad dada por el iman comenzé en 0,50 mA y fue
incrementandose de a 0,25 mA hasta alcanzar una intensidad de 2 mA.
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4.4.2 Terapia

En el seguimiento a los 12 y 96 meses, 5 de 26 pacientes habian
bajado el nimero de anticonvulsivantes y en 3/ 26 se habia podido
bajar las dosis de las mismas sin alterar el control de sus crisis. Diez
pacientes recibieron medicacion psicotrdpica por trastornos del
comportamiento concomitantes que pudo discontinuarse en cuatro
pacientes luego de estabilizados. En un paciente con SLG y reduccion
del 80/ de la frecuencia de crisis el agregado de zonizamida logro un
control total de las crisis.

4.4.3 Resultados neurocognitivos

Todos los pacientes con excepcion de tres mostraron una clara mejoria
en sus evaluaciones neurocognitivas a los 6 meses posteriores al
implante, con mejorias sustanciales en sus comportamientos y retardo
mental en comparacidn con las evaluaciones realizadas pre
quirtrgicamente.

Esta mejoria probablemente esté relacionada a la sustancial
disminucidn en la frecuencia de crisis y la disminucion de las dosis y
ndmero de drogas antiepilépticas.

En las evaluaciones postoperatorias también se evidencid una
importante mejoria en la conducta, relaciones sociales, miedos
relacionados a las crisis y actividades diarias.

4.4.4.Efectos colaterales

El acto operatorio fue bien tolerado en todos los pacientes sin
complicaciones de importancia. Tres pacientes sufrieron dolor
moderado a la estimulacion que fue transitorio, 16 pacientes sufrieron
de disfonia y tos aislada cuando los parametros del equipo fueron
incrementados, estos efectos colaterales desaparecieron a los 2 dias de
comenzada la nueva estimulacion. Cambios en el timbre de voz fue
reportado por todos los paciente a excepcidn de uno , aunque esta
situacion no fue asumida como un problema importante. Un paciente
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sufrié signos focales de infeccion y fue tratado sin necesidad de
remover el equipo.

5. Conclusiones

Acorde con la clasificacion de Engel modificada el estudio mostré que
46%/0 de los pacientes tuvieron una reduccién del 80%/% de las crisis o
mas.

Los resultados con la utilizacion del ENV como tratamiento de
epilepsias refractarias en pacientes pediatricos es similar a reportes
anteriores ( 2,3,10,19,20).

Es importante destacar que el grupo que respondi® con una
disminucidon de mas del 8%/% es el mas numeroso, similar a los
hallazgos de Rychlicki y col. (20). Solo uno de los pacientes esta libre
de crisis, la literatura muestra resultados similares en este grupo de
pacientes con un 2-3 % de pacientes libres de crisis, y aquellos que
han tenido una mejora de mas del 75%/% son el 20°/6 aproximadamente
(21,23).

Este estudio como otros anteriores han mostrado que la terapia con
ENV es efectiva y segura en chicos con encefalopatias epilépticas. Esta
serie solo incluye tres tipos diferentes de encefalopatias epilépticas
como el SLG,SD y EMAS. El resto de las publicaciones consultadas son
mas heterogéneas y mezclan gran cantidad de sindromes epilépticos. A
pesar de esto, pacientes con EE, en especial SLG han sido publicados
(4,7). Algunos de estos estudios indican que el uso del ENV en
pacientes con SLG logran resultados satisfactorios, por otro lado otros
trabajos no han podido demostrar este beneficio (4,20,24).

En este estudio ademas de los pacientes con SLG se ha visto buenos
resultados con SD y EMAS.

Se considera necesario un seguimiento a largo plazo para confirmar o
descartar que la duracidn de la estimulacion sea el factor mas
importante en la mejoria clinica debido al efecto acumulativo de la
estimulacidn cerebral continua a través del nervio vago.

Aungue en este estudio no se han encontrado diferencias en la
efectividad entre el grupo de pacientes con SLG criptogénicos y
sintomaticos, el ENV ha mostrado mas efectividad en los grupos
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sintomaticos (20). La efectividad también depende del grado de
retraso mental (6,20). En la actualidad el tratamiento con ENV es
considerado por muchos grupos la primer opcidn de tratamiento en
SLG y ha desplazado a la callostomia como primera opcién, por ser
menos invasiva, reversible y con menos efectos colaterales (7,25).

En los pacientes con SLG que habian sido tratado previamente con
callosotomia no se ha encontrado mejores resultados que en aquellos
que no la habian recibido. Uno de nuestros pacientes con SLG estaba
asociado a un hamartoma hipotalamico y presentd una excelente
respuesta con el ENV, el mismo habia comenzado con caracteristicas
clinicas de Sindrome de West que desarrolld6 un SLG, este paciente
debe ser considerado un caso atipico o especial de EE y nunca habian
sido incluidos en estudios de SLG. Un paciente con hamartoma
hipotalamico y ENV fue publicado previamente por Murphy y col. (3).
En pacientes con SLG refractarios al tratamiento en tratamiento con
dieta cetogénica la ENV podria ser un tratamiento utilizado como
politerapia (26). Siete de veinte pacientes con SLG tuvieron SW en el
primer afio de vida, por tal motivo, consideramos que estos pacientes
con espasmos infantiles refractarios podrian verse beneficiado con un
implante temprano de ENV.

En esta serie estudiada los buenos resultados fueron obtenidos
rapidamente después del implante del ENV con una mejoria progresiva
con el tiempo, confirmando que la duracion de la estimulacion es el
factor mas importante de las mejorias clinicas a largo plazo debido al
efecto acumulativo del estimulo eléctrico continuo en el nervio vago y
el cerebro ( 19,20,28,30).

En nuestros pacientes la buena respuesta inicial con ENV fue lograda
con una estimulacion realizada con una amplitud no terapéutica. Estos
hallazgos han sido recientemente sugeridos (20) y esto apoyaria la
idea que al menos en la poblacién pediatrica, las intensidades de baja
estimulacion , a diferencia de las poblaciones de adulto, podrian ser
terapéuticas. En muchos pacientes no queda claro aun el rol de los
diferentes parametros de estimulacion. La mayoria de nuestros
pacientes han mejorados los estandares neurocognitivos y los
trastornos de conducta comparados con las evaluaciones
preoperatorias. Similares resultados han sido descriptos en la
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bibliografia (6). Los efectos colaterales a corto y largo plazo son
similares a los publicados en la literatura, los efectos colaterales mas
comunes, como la tos, disfonia y cambios en el tono de voz son
relativos a la estimulacién del equipo al nervio vago y tienden a
mejorar y desaparecer con el tiempo.

Los resultados obtenidos y publicados en la literatura en relacion al uso
de la ENV en ciertos sindromes epilépticos refractarios, permiten
enfatizar que el uso del ENV debiera ser considerado como una
alternativa en pacientes con EE, una de las entidades mas refractarias
al tratamiento y de peor prondstico entre las epilepsias
(4,8,10,20,29,30).

En el grupo estudiado los dias necesarios de internacion después de la
colocacion del ENV fueron sustancialmente menores que antes de la
colocacion, con 16 dias por afo en promedio antes de la colocacion
contra 4 dias promedio por afio posterior a la colocacién, esto implica
un ahorro de$ 38.384 por afio por paciente.

La mejoria sustancial en el control de las crisis convulsivas, la baja en
la medicacion y la disminucién de los dias de internacionos posteriores
a la colocaciéon del ENV han disminuido, no solo los costos directos,
sino ademas los costos indirectos.

Hay ademas costos intangibles relacionados a la calidad de vida de los
pacientes y su nucleo familiar que se han visto mejorado después de
iniciado el tratamiento.

A pesar del alto costo de este tratamiento, las mejoras clinicas
evidenciadas, junto con la disminucion de los costos directos,
indirectos e intangibles es que se concluye que la estimulacion del
nervio vago en pacientes previamente seleccionados es costo
beneficiosa.
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