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RESUMEN

Antecedentes

Elcancer esofagico es la sexta causa mas frecuente de mortalidad relacionada con el cancer en el mundo. Actualmente la cirugia es laforma
de tratamiento recomendada cuando es posible. Sin embargo, no esta claro si las opciones de tratamiento no quirdrgicas son equivalentes
a la esofagectomia con respecto a la supervivencia.

Objetivos

Evaluar los efectos beneficiosos y perjudiciales del tratamiento no quirdrgico versus la esofagectomia en los pacientes con cancer
esofagico.

Métodos de busqueda

Se hicieron bisquedas en el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials) (CENTRAL),
MEDLINE, EMBASE, Science Citation Index, ClinicalTrials.gov, y en la World Health Organization International Clinical Trials Registry
Platform (WHO ICTRP) hasta el 4 marzo 2016. También se examinaron las listas de referencias de los estudios incluidos.

Criterios de seleccion

Dos autores revisan, de formaindependiente, examinaron todos los titulos y resimenes de los articulos obtenidos a partir de las busquedas
bibliograficas y seleccionaron las referencias para una evaluacion adicional. Para estas referencias seleccionadas, la inclusién de los
ensayos se baso en la evaluacion del texto completo de los articulos.

Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revision extrajeron los datos de forma independiente. Para los resultados binarios se calculé el riesgo relativo (RR) con
el intervalo de confianza (IC) del 95%, para los resultados continuos se calculé la diferencia de medias (DM) o la diferencia de medias
estandarizada (DME) con IC del 95%, y para los resultados de tiempo hasta el evento se calculé el cociente de riesgos instantaneos (CRI).
Cuando fue significativo se realizaron metanalisis.

Resultados principales

Ocho ensayos, que incluyeron 1132 participantes en total, cumplieron los criterios de inclusion de esta revision Cochrane. Estos ensayos
tuvieron alto riesgo de sesgo. Un ensayo (que incluyé cinco participantes) no contribuyd con datos a esta revision Cochrane y se excluyeron
13 participantes en los ensayos restantes después de la asignacion al azar; lo anterior dejé un total de 1114 participantes para el analisis,
510 asignados al azar a tratamiento no quirdrgico y 604 a tratamiento quirudrgico. El tratamiento no quirdrgico fue quimiorradioterapia

Tratamiento no quirurgico versus tratamiento quirdrgico para el cancer esofagico (Revisién) 1
Copyright © 2016 The Cochrane Collaboration. Publicada por John Wiley & Sons, Ltd.


mailto:k.gurusamy@ucl.ac.uk
https://doi.org/10.1002%2F14651858.CD011498.pub2

- Biblioteca Evidencia fiable.
= Decisiones informadas.
1 COCh rane Mejor salud. Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas

definitiva en cinco ensayos y radioterapia definitiva en tres ensayos. Todos los participantes eran aptos para cirugia mayor. La mayoria
de los datos se obtuvo de los ensayos que compararon quimiorradioterapia con cirugia. No hubo diferencias en la mortalidad a largo
plazo entre la quimiorradioterapia y la cirugia (CRI 0,88; IC del 95%: 0,76 a 1,03; 602 participantes; cuatro estudios; evidencia de baja
calidad). La mortalidad a largo plazo fue mayor en la radioterapia que en la cirugia (CRI 1,39; IC del 95%: 1,18 a 1,64; 512 participantes;
tres estudios; evidencia de muy baja calidad). No hubo diferencias en la recidiva a largo plazo entre el tratamiento no quirlrgico y la
cirugia (CRI 0,96; IC del 95%: 0,80 a 1,16; 349 participantes; dos estudios;evidencia de baja calidad). La diferencia entre los tratamientos
no quirdrgicos y quirurgicos no fue precisa para la mortalidad a corto plazo (RR 0,39; IC del 95%: 0,11 a 1,35; 689 participantes; cinco
estudios; evidencia de calidad muy baja), la proporcidn de participantes con eventos adversos graves en el transcurso de tres meses (RR
0,61; IC del 95%: 0,25 a 1,47; 80 participantes; un estudio; evidencia de calidad muy baja) y la proporcion de pacientes con recidiva local
al seguimiento maximo (RR 0,89; IC del 95%: 0,70 a 1,12; 449 participantes; tres estudios; evidencia de muy baja calidad). La calidad de
vida relacionada con la salud fue mayor en el tratamiento no quirdrgico entre las cuatro semanas y los tres meses después del tratamiento
(Spitzer Quality of Life Index; DM 0,93; IC del 95%: 0,24 a 1,62; 165 participantes;un estudio; evidencia de muy baja calidad). La diferencia
entre los tratamientos no quirlrgicos y quirdrgicos no fue precisa para la calidad de vida relacionada con la salud a medio plazo (tres
meses a dos afios después del tratamiento) (Spitzer Quality of Life Index; DM -0,95; IC del 95%: -2,10 a 0,20; 62 participantes; un estudio;
evidencia de muy baja calidad). La proporcidn de pacientes con disfagia en la dltima visita de seguimiento antes de la muerte fue mayor
con la quimiorradioterapia definitiva en comparacién con el tratamiento quirdrgico (RR 1,48; IC del 95%: 1,01 a 2,19; 139 participantes; un
estudio; evidencia de muy baja calidad).

Conclusiones de los autores

Segun evidencia de calidad muy baja, la quimiorradioterapia parece ser al menos equivalente a la cirugia en cuanto a la supervivencia
a corto y a largo plazo en los pacientes con cancer esofagico (tipo carcinoma escamocelular) aptos para cirugia y que responden
a la quimiorradioterapia de induccion. Sin embargo, hay incertidumbre en la comparacién de quimiorradioterapia definitiva versus
cirugia por cancer esofagico (tipo adenocarcinoma) y no es posible descartar efectos beneficiosos o perjudiciales significativos de la
quimiorradioterapia definitiva versus la cirugia. Seglin evidencia de calidad muy baja, la proporcidn de pacientes con disfagia en la Gltima
visita de seguimiento antes de la muerte fue mayor con la quimiorradioterapia definitiva en comparacion con la cirugia. Segin evidencia
de calidad muy baja, la radioterapia da lugar a una menor supervivencia a largo plazo que la cirugia en los pacientes con cancer esofagico
aptos paracirugia. Sin embargo, hay un riesgo de sesgoy de errores aleatorios en estos resultados, aunque el riesgo de sesgo en los estudios
incluidos en esta revisidn sistematica es probable que sea inferior que en los estudios no aleatorizados.

Se necesitan ensayos adicionales con bajo riesgo de sesgo. Dichos ensayos necesitan comparar el tratamiento endoscépico con el
tratamiento quirdrgico en el cancer esofagico en estadio inicial (carcinoma in situ y estadio la) y la quimiorradioterapia definitiva
con tratamientos quirdrgicos en otros estadios del cancer esofagico y deben medir e informar resultados orientados al paciente. La
identificacion temprana de los pacientes que responden a la quimiorradioterapia y del mejor tratamiento de segunda linea para los
pacientes que no responden también aumentard la necesidad y la aceptabilidad de ensayos que comparen la quimiorradioterapia
definitiva con la cirugia.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Tratamiento no quirtrgico versus tratamiento quirirgico para el cancer de eséfago
Pregunta de la revisién

¢(El tratamiento no quirurgico es equivalente al tratamiento quirdrgico para el tratamiento de los pacientes con cancer esofagico (cancer
del conducto de alimentacién)?

Antecedentes

El cancer esofagico es la sexta causa mas frecuente de muerte relacionada con el cancer en el mundo y se ha vuelto cada vez mas habitual.
Eltratamientoy la supervivencia dependen de la extensién del cancer. Cuando el cancer esta limitado al eséfago y el paciente es apto para
someterse a cirugia mayor, la extraccién quirirgica del eséfago (esofagectomia) es el tratamiento actualmente recomendado. En algunos
pacientes con cancer esofagico se pueden administrar ademas de la cirugia la quimioterapia adicional (uso de productos quimicos para
destruir selectivamente el cancer) y la radioterapia (uso de rayos X para destruir el cancer). Sin embargo, la quimioterapia, la radioterapia
o una combinacion de las dos (quimiorradioterapia) se pueden utilizar solas sin la cirugia, pero actualmente sélo se recomiendan en
los pacientes que no son aptos para cirugia mayor debido a su estado general. La quimiorradioterapia por si sola puede causar efectos
secundarios como dafio renal grave, infeccion y vomitos, pero es menos invasiva que la esofagectomia y puede dar lugar a una estancia
hospitalaria mas cortay reducir el riesgo de muerte. La esofagectomia puede tener posibles efectos secundarios significativos que incluyen
infeccidn del sitio quirdrgico, estrechamiento y rotura del tejido cuando el extremo cortado del eséfago se une al intestino, neumonia y
dificultad para tragar. La tasa de mortalidad también puede ser mayor, en particular cuando se realiza en centros mas pequefios. No esta
claro si el tratamiento no quirdrgico puede ser tan eficaz como la cirugia en la curacion del cancer.

Caracteristicas de los estudios
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Ocho estudios cumplieron los criterios de inclusidn de esta revisidn Cochrane, y siete estudios proporcionaron informacién para la revisién.
El tratamiento no quirGrgico fue quimiorradioterapia solamente en cinco estudios y radioterapia solamente en tres estudios. Se incluyeron
1114 participantes que recibieron tratamiento no quirdrgico (510 participantes) o tratamiento quirurgico (604 participantes) en los diversos
analisis de los siete estudios que proporcionaron informacion. Se utilizaron métodos similares al lanzamiento de una moneda para decidir
si un participante recibia tratamiento no quirtrgico o tratamiento quirdrgico y para asegurar que los participantes de los dos grupos fueran
similares. La mayoria de los ensayos incluyé pacientes sanos en relacidn con aspectos diferentes de la afeccién que requeria cirugia. La
evidencia estd actualizadas hasta el 4 de marzo 2016.

Resultados clave

La mayor parte de lainformacidn era de ensayos que compararon la quimiorradioterapia con la cirugia. No hubo diferencias en las muertes
alargo plazo entre la quimiorradioterapiay la cirugia en los pacientes con cancer esofagico aptos para cirugia. Mas pacientes murieron con
radioterapia que con cirugia entre los pacientes con cancer esofagico aptos para cirugia a largo plazo. No hubo diferencias en la recidiva
del cancer a largo plazo entre el tratamiento no quirtrgico y la cirugia. La diferencia entre los tratamientos no quirdrgicos y quirlrgicos
no fue precisa para las muertes a corto plazo, el porcentaje de participantes con eventos adversos graves en el transcurso de tres meses y
el porcentaje de participantes con recidiva del cancer en o los alrededores del conducto de alimentacion. La calidad de vida relacionada
con la salud (que abarca aspectos como la actividad, la vida cotidiana, la salud, el apoyo de la familia y los amigos y las perspectivas) fue
mayor en el tratamiento no quirdrgico entre las cuatro semanas y los tres meses después del tratamiento, aunque no esta claro lo que
significa esta diferencia para el paciente. La diferencia entre los tratamientos no quirdrgicos y quirtrgicos no fue precisa para la calidad de
vida relacionada con la salud a medio plazo (tres meses a dos afios después del tratamiento). La quimiorradioterapia solamente parece
ser al menos equivalente a la cirugia en cuanto a la supervivencia a corto y a largo plazo en los pacientes con un tipo de cancer esofagico
llamado cancer escamocelulary que son aptos para cirugia. Hay mas incertidumbre en la comparacién de quimiorradioterapia solamente
versus cirugia para otro tipo de cancer esofagico llamado adenocarcinomay no se pueden descartar los efectos beneficiosos o perjudiciales
significativos de la quimiorradioterapia definitiva versus la cirugia en este tipo de cancer esofagico. Mas pacientes tuvieron dificultad para
tragar antes de la muerte después del tratamiento con quimiorradioterapia en comparacidn con el tratamiento quirdrgico.

La radioterapia solamente da lugar a una menor supervivencia a largo plazo que la cirugia (cerca de un aumento del 40% en el riesgo de
muerte). Se necesitan estudios adicionales bien disefiados que midan resultados que son importantes para los pacientes.

Calidad de la evidencia

La calidad de la evidencia fue baja o muy baja debido a que los estudios incluidos eran pequefios y presentaban errores en el disefio. Como
resultado, hay mucha incertidumbre con respecto a los resultados.
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