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RESUMEN

Antecedentes

La hipertensién intracraneal idiopatica (HII) tiene una incidencia estimada de una a tres personas por cada 100 000 personas al afio, y
se produce con mayor frecuencia en mujeres jovenes y obesas. La HIl esta asociada con una morbilidad severa, especialmente debida
a una amenaza significativa para la vista y a un dolor de cabeza grave. Se han propuesto varias opciones de manejo diferentes. Las
medidas conservadoras se centran en la pérdida de peso. La terapia farmacoldgica incluye el uso de diuréticos. Los casos refractarios y
que amenazan la vista exigen una intervencién quirdrgica, mas a menudo en forma de desviacion del liquido cefalorraquideo (LCR) o de
fenestracion de la vaina del nervio dptico. Otros tratamientos incluyen la colocacidn de stents en los senos venosos y la cirugia bariatrica.

Objetivos

Evaluar los efectos de cualquier intervencion para la HIl en cualquier grupo de pacientes.

Métodos de busqueda

Se realizaron buisquedas en CENTRAL (que contiene el registro de ensayos del Grupo Cochrane de Trastornos de los Ojos y la Visidn
[Cochrane Eyes and Vision Group Trials Register]) (2015, nimero 6), Ovid MEDLINE, Ovid MEDLINE In-Process and Other Non-Indexed
Citations, Ovid MEDLINE Daily, Ovid OLDMEDLINE (enero de 1946 a julio de 2015), EMBASE (enero de 1980 a julio de 2015), el registro ISRCTN
(www.isrctn.com/editAdvancedSearch), ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov) y la World Health Organization (WHO) International
Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) (www.who.int/ictrp/search/en). No se aplicaron restricciones de fecha o de idioma en las
busquedas electrdnicas de ensayos. La ultima bisqueda en las bases de datos electronicas fue el 22 de julio de 2015.

Criterios de seleccion

Sélo se incluyeron ensayos controlados aleatorizados (ECA) en los que se compard cualquier intervencion con un placebo, o con otra forma
de tratamiento, para pacientes con un diagndstico clinico de HlII.

Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revision evaluaron de forma independiente los resultados de la busqueda de los ensayos a incluir en la revision. Se
resolvid cualquier discrepancia mediante la decision de un tercero.

Resultados principales

Se identificaron dos ECA completos (con un total de 211 participantes y se realizaron en el Reino Unido y los EE.UU.) y dos ensayos
en curso que cumplieron los criterios de inclusién. Ambos ensayos finalizados compararon la acetazolamida con el placebo, junto con
una intervencidn de pérdida de peso en ambos grupos. El sesgo de desgaste fue un problema en ambos ensayos con una alta pérdida
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de seguimiento, en un estudio esta pérdida de seguimiento ocurri6 particularmente en el brazo de la acetazolamida. Un ensayo fue
desenmascarado y se juzgd que estaba en riesgo de sesgo de realizacion y deteccion.

En estos estudios, el cambio en la agudeza visual fue similar en los grupos de tratamiento y control, medido por la agudeza logMAR. En
un estudio, los pacientes del grupo de acetalomazida tuvieron un cambio similar en la agudeza logMAR en comparacién con el grupo de
placebo entre elinicio y los 12 meses en el ojo derecho (DM 0,04 logMAR, IC del 95%: -0,08 a 0,16) y el ojo izquierdo (DM 0,03 logMAR, IC del
95%: -0,09 a 0,15). En el otro estudio, los pacientes del grupo de acetalomazida tuvieron un cambio similar en la vision a lo largo de seis
meses en comparacion con los pacientes del grupo de placebo (la diferencia media en el cambio de las letras leidas fue de 0,01 (IC del 95%:
-1,45 a 1,46). Un estudio no informé de ninglin caso de pérdida de la visidn en 21 pacientes tratados con acetalomazida, en comparacion
con 2/20 casos en el grupo de placebo (odds-ratio 0,17, IC del 95%: 0,01, 3,82).

Elresultado preestablecido para esta revisidn fue la reduccidn de la presién del LCR a niveles normales, lo cual no fue informado por los dos
ensayos. Un ensayo informé que, en una submuestra de 85 participantes que aceptaron la puncidn lumbar a los seis meses, los pacientes
del grupo de acetalomazida tuvieron, en promedio, una mayor reduccion de la presion del LCR (DM -59,9 mmH20, IC del 95%: -96,4 a-23,4).

En un estudio, los pacientes del grupo de la acetalozamida experimentaron, en promedio, una mayor reduccién del papilodema, seglin se
evalué mediante fotografias del fondo de ojo MD -0,70 (IC del 95%: -1,00 a -0,40) y mediante la clasificacion clinica MD -0,91 (IC del 95%:
-1,27 a-0,54) entre el inicio y los seis meses en el ojo de estudio.

Eldolor de cabeza se registré como presente/ausente en un estudio a los 12 meses (OR0,42; IC del 95%: 0,12, 1,41, 41 participantes). Ambos
estudios informaron sobre la cefalea en escalas analdgicas visuales (diferentes), pero los resultados no fueron concluyentes (la DM para
el cambio en la puntuacién de la cefalea medida en una escala analdgica visual de 10 puntos a los 12 meses fue de 1,0 (-1,80, 3,70, 41
participantes) y la DM para el cambio en la puntuacién de la cefalea en una escala de seis puntos medida a los seis meses fue de -0,45 (-3,5,
2,6, nimero de participantes no esta claro).

En un estudio, una proporcién similar de pacientes del grupo de acetalomazida estaba en remision (sin embargo, los autores del ensayo
no indicaron su definicidn de este término) a los 12 meses en comparacion con el grupo de placebo. Sin embargo, los IC del 95% fueron
amplios y hay una considerable incertidumbre en cuanto al efecto (OR 1,13 (IC del 95%: 0,32 a 3,90, 41 participantes).

En un estudio de 185 participantes, los pacientes del grupo de la acetalomazida tuvieron un mayor riesgo de disminucion del CO,, diarrea,

disgeusia, fatiga, nduseas, parestesia, actifeno y vdmitos en comparacion con los pacientes del grupo placebo. En general, las estimaciones
del efecto fueron inciertas con amplios IC del 95%. En el otro estudio, no se informaron efectos adversos.

Un estudio informé de que la calidad de vida era mejor en los pacientes tratados con acetazolamida sobre la base de la calidad de la vida
visual (VFQ-25) (DM 6,35, IC del 95%: 2,22 a 10,47) y los componentes fisicos (DM 3,02, IC del 95%: 0,34 a 5,70) y mentales (DM 3,45, IC del
95%: 0,35 a 6,55) de la herramienta 36-Item Short Form Health Survey a los seis meses. No se informaron los costes en ninguno de los
estudios.

Se consider6 que la evidencia era de baja certeza (GRADE) y se disminuyd por imprecision y riesgo de sesgo.

Conclusiones de los autores

Aunque los dos ECA incluidos mostraron beneficios modestos de la acetazolamida para algunos resultados, no hay evidencia suficiente
para recomendar o rechazar la eficacia de esta intervencién, o cualquier otro tratamiento disponible actualmente, para tratar a los
pacientes con HIl. Se necesitan mas ECA de alta calidad para evaluar adecuadamente el efecto del tratamiento con acetazolamida en los
pacientes con Hill.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Intervenciones para la hipertension intracraneal idiopatica

Pregunta de la revision

Seintentaron encontrar todos los ensayos controlados aleatorizados publicados (ECA, un tipo de estudio riguroso que compara una opcién
de tratamiento con otra) que investigaron cualquier tratamiento para la hipertension intracraneal idiopatica (HII) en cualquier grupo de
pacientes. Se observaron varios resultados, incluyendo la reduccién de la vision, la mejora del dolor de cabeza y la calidad de vida.

Antecedentes

La HIl es una condicién en la que hay un aumento de la presidn dentro de la cabeza sin ninguna causa detectable. La IIH se produce mas
comdnmente en mujeres jovenes que son obesas. El aumento de la presion dentro de la cabeza a menudo resulta en la tumefaccion del
disco ptico (el punto donde el nervio 6ptico se encuentra con el 0jo), lo que se denomina papiloedema. Esta tumefaccion a su vez causa
una amenaza potencial a la vista. Se han sugerido diferentes opciones de manejo o tratamientos para tratar a los pacientes con Hll, como
la pérdida de peso, farmacos (por ejemplo, diuréticos) y la cirugia (por ejemplo, cirugia del nervio dptico, cirugia cerebral para reducir la
presion o cirugia de pérdida de peso). Sin embargo, no hay consenso en cuanto a la mejor manera de tratar la Hil.

Fecha de la bisqueda
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Se buscaron todos los ensayos disponibles hasta el 22 de julio de 2015.

Resultados clave
Se incluyeron dos ECA completos del Reino Unido y los EE.UU. con un total de 211 participantes y dos estudios en curso. Ambos ensayos
completos compararon la acetazolamida con el placebo, junto con una intervencién de pérdida de peso en ambos grupos.

En estos estudios, el cambio en la visidn central del participante fue similar en los grupos de tratamiento y control, segiin se midié con
un grafico logMAR (un gréfico con filas de letras). El resultado de esta revision fue la reduccidn de la presion del LCR a niveles normales,
lo cual no fue informado por los dos ensayos. En un estudio, los pacientes del grupo de la acetalozamida experimentaron, en promedio,
una mayor reduccion del papilodema, seglin se evalué mediante fotografias del fondo de ojo entre el inicio y los seis meses en el ojo de
estudio. Ambos estudios informaron sobre el dolor de cabeza en escalas analdgicas visuales, pero los resultados no fueron concluyentes.
En el estudio que informd sobre los efectos adversos, se determiné que el grupo de la acetazolamida tenia un mayor nimero de efectos
adversos en comparacidn con los controles de placebo, entre ellos diarrea, nduseas, acifeno y fatiga. Un estudio informé de que la calidad
de vida era mejor para el grupo tratado con acetazolamida. No se informaron los costes en ninguno de los estudios.

Calidad de la evidencia
Ambos ensayos terminados tenian problemas como altas pérdidas en el seguimiento y en uno de ellos los participantes e investigadores
del ensayo sabian qué tratamiento se estaba recibiendo. Por lo tanto, se considerd que la evidencia era de baja calidad.

Se necesitan mas ECA de mayor calidad para evaluar adecuadamente el efecto del tratamiento con acetazolamida en la HII.
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