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DlSPOSICION N° -13004

BUENOS AIRES, t 3 JJOV2016

Por ello;

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2973-16-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgí~ Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SHEIKOMED S.R.L.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en b, RPPTM
NO PM-1959-7, denominado: Gel Antifibrótico y Antiadherente, marc~: Adcon

Gel.

Que 10 solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prodLctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por él Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA l
DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Insc ipción en

el RPPTMN° PM-1959-7, denominado: Gel Antifibrótico y Antiadherent~, marca:

Adcon Gel, propiedad de la firma SHEIKOMED S.R.L. obtenido a tralés de la

Disposición ANMAT N° 6365 de fecha 21 de septiembre de 2011, se9ún lo

~ ~ establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.
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ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1959-7, denominado: Gel Antifibrótico y AntiadherentJ, marca:

Adcon Gel.

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qJe deberá

a9regarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1959-7.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticaCla de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc!¡ones de

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que kfectúe la
I

agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cl:umplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2973-16-7

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizó mediante DilSPosiclón

N,,::.Jª.o..º ..~ los efectos de su anexado en el Certificado de Insc1iPción en

el RPPTM NO PM-1959-7 Y de acuerdo a lo soiicltado por la firma SHEIKOMED

S.R.L., la modificación de los datos característicos1 que figuran en IJ tabla al

pie, del producto Inscripto en RPPTMbajo:

Nombre descriptivo: Gel Antifibrótico y Antiadherente.

Marca del producto médico: Adcon Gel.

Clase de Riesgo: IV.

Disposición Autorizante ANMAT NO6365/11 de fecha 21 de septiembre de 2011.

Tramitado por Expediente NO1-47-1723/10-7.

DATO MODIFICACIÓ~ 1
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO HASTA LA RECTIFICACIÓN
TORIO A FECHA AUTORIZAD!'!
MODIFICAR I
Vigencia del 21 de septiembre 2016

. I
Certificado

21 de septiembre i2021
I

Marca Adcon Gel Adcon i
Nombre Gel Antifibrótlco y Gel

1I aenérico Antiadherente

Rótulos
Aprobadas según Disposición Fjs 75 IANMAT N° 6365/2011

Instrucciones Aprobadas según Disposición Fjs 76 a 84[
de USO ANMAT NO6365/2011

Adcon Gel Tendón INervio "Adcen Gel" pa'ra
Adcon Gel Columna tendón/nervio-artículo:

Modelo
167026 (93AG-CÉ10).

"Adcan Gel" para cdlumna-
artículo: 167~~7 (93AG-

CE30 I
Indicaciones Barrera absorbible para inhibir El Gel ADCON@ !lg está

la formación de fibrosis indicado para su u~o como
peritendinosa y perineural barrera absorbibld para
postoperatoria, así como de inhibir la formadión de
adherencias intertisulares en fibrosis neritendinbsa v

/7 3
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DISPOSICIÓN NO

las siguientes intervenciones
qulrúgicas: tenolisis de los
tendones f1exor y extensor;
transferencia(s) del tendón
extensor; y neurolisis externa
de los nervios periféricos,
laminotomía o laminectomía
lumbar, posterior y en una
sola etapa en las que las raíces
nerviosas quedan expuestas
para inhibir la formación de
fibrosis peridural
postquirúrgicas.

perineural postoperat6ria, así
como de adherencias
intertisulares en t las
siguientes intervenciones
quirúgicas: tenolisis' de los
tendones f1exar y extensor;
transferencia(s) del tendón
extensor; y neurolisis externa
de los nervios periféricos.
El Gel ADCON@ 39 está
indicado para su uso ¡durante
las intervenciones de
laminotomfa o lamj~ectomía
lumbar, posterior y fen una
sola etapa en las ~ue las
raíces nerviosas Iquedan
expuestas para inhibir la
formación de I fibrosis
Deridural nostnuirúrnicas.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

I
firma SHEIKOMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción eni RPPTM NO

PM-1959-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ...2..~..I-j.Oy' ..~º_..
¡

-1::\004
Dr. ROBEA1'O LEO€"
5ulladmlnistr~dor Naci01Oa1

A.b!.!l4.Á.'X.

4



ANEXO III B (Disn. 2318/02 TO. 2004). PROYECTO DE RÓTULO:

Fabricante: Fabricante: Europea" Medical Contraet Manufacturing bv
6545 eH Nijmegen Holanda
Importado por Sheikomed S.R.L.
Corrientes 2164, Piso 25, Opto A. CASA. Argentina

AOCON GEL TENDON/NERVlO
Jeringa de 1 g. Aplicador.

LOTE N°: xxxx
Estéril: VAPOR.
Fecha de Vencimiento: xxx
Material para usar una única vez.
Almacenar entre 15 -25" C.
Leer Instrucciones de uso,
Directora Técnica: Fann. Viviana Abalde Mal. MSAS N°15819.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM~1959-7.
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Middenkampweg 17

Fabricante: Fabricante: Europea" Medical Contraet Manufacturing bv Middenkampweg 17
6545 eH Nijmegen Holanda
Importado por Sheikomed S.R.L.
Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A. CABA. Argentina

AOCaN GEL COLUMNA
Jeringa de 3g. Aplicador.

LOTE N°: xxxx
Estéril: VAPOR
Fecha de Vencimiento: xxx
Material para usar una única vez.
Almacenar entre 15 _250 C.
Leer Instrucciones de uso.
Din.':ctora Técnica: Fam. Viviana Abalde Mat. MSAS N°15819.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1959-7.
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

ACLARACIÓN: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rótulo de

origen en símbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rótulo en castellanJ

que confecciona la empresa Sheikomed. Este rótulo, contendrá solo la información requerida p01

ANMAT que no se encuentre en símbolos y que no esté en castellano, o que falte en el rótulo dJ

origen. "El rotulo se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapar texto~

imprescindibles, o el rótulo de origen del producto".
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INSTRUCCIONES DE USO
GEL AOCON.

,.1 INFORMACIÓN GENERAL DEL PRODUCTO
El Gel ADCON@ es un dispositivo médico reabsorbible compuesto por gelatina (porcina) y un éster de
poliglican en una solución salina tampón fosfato. El Gel ADCON@ es un gel fluido que se suministra en estado
estéril en un kit. Los componentes del kit se montan en el momento de la cirugía.

I A. INDICACIONES
El Gel ADCON@ 19 está indicado para su uso como barrera absorbible pm:a inhibir la formación de fibrosis
peritendinosa y perineural postoperatoria, así como de adherencias intertisulár'es en las siguientes intervenciOlies
quirúrgicas: tenolisis de los tendones flexor y extensor; transferencia(s) del tendón extensor; y neurolisis extenh
de los nervios periféricos. " . . . ',' I
El Gel ADCON@ 3g esta mdlcado para su uso durante las mtervenClOnes de larnmotomm o larmnectomía
lumbar, posterior y en una sola etapa en las que las raíces nerviosas quedan expuestas para inhibir la formación
de fibrosis periduraJ postquirúrgicas.

B. CONTRAINDICACIONES
.; Al igual que con cualquier intervención quirúrgica, el Gel AOCON@ no deberá utilizarse en pacientes que
presenten una infección o contaminación en el sitio operatorio. I
• El Gel ADCON@ no deberá utilizarse en pacientes con historia! de alergias graves, historial de anafilaxis,
historial de varias alergias graves o alergia reconocida a la gelatina porcina .
• El Gel ADCON@no debería utilizarse ante la presencia de mellas durales no subsanadas.

ic. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

V¡Vr A8ALOE
FAR ACEUT1CA

.N. 15819

• Utilice únicamente la cantidad mínima de gel necesaria para cubrir oportunamente las zonas en las que 1ba
evitarse la fibrosis. No es necesario que utilice el contenido completo de la jeringa. La administración de u as
cantidades excesivas de gel en la herida pueden producir la formación de un seroma, la infiltración de la heri a o
bien impedir la oportuna curación. Deberá eliminarse cualquier gel sobrante (p. ej. con una gasa estéril). I
.' Antes de administrar el Gel ADCON@ deberán subsanarse posibles desgarres o mellas durales. El Gel
ADCON@no ha sido clínicamente probado en pacientes con desgarres o mellas durales subsanados. ,
• El Gel ADCON@ no ha sido clínicamente probado durante la administración concomitante de medicamentos
intratecal o extra-durales. Se ha demostrado que los esteroides epidurales causan filtraciones durales e impideb la
curación dural habitual; por consiguiente, deberán tomarse precauciones cuando se use el gel ADCON@ en
concomitancia con esteroides epidurales. I
• Aunque en Jos estudios clínicos no se han observado reacciones de hipersensibilidad al Gel ADCON@, es
posible que se produzcan reacciones en pacientes con un historial de alergia a productos que contengan gelatina
porcina. 1
~Se ha observado aproximadamente un 0,025% de reacciones de hipotensión transitoria al Gel ADCON@tras la
aplicación del Gel ADCON@. No se ha establecido relación entre los eventos de hipotensión con la aplicadón
del Gel ADCON@ni con hipersensibilidad al Gel ADCON@ si se utiliza de acuerdo con la técnica quirúrgica
prevista. En la mayoria de los hospitales se reeomicnda y se realizan las pruebas rutinarias de beta-triptasa en
sangre antc las reacciones anafilácticas o anafilactoides. Un centro ha informado que administra normalmente
una solucicrn de Hartmanns (1000 mI) y Gelofusina (500 mI) intraoperatoriamente antes de aplicar el Gel
ADCON@, y que esto puede resultar beneficioso para la prevención de la posible incidencia de eventos' de
hipotensión (Kalogrianitis et al, British Journal of Anaesthesia Volumen 87 Número 5, Noviembre 2001 p~gs.
770-771). I
• Aunque no se hayan observado reacciones a cuerpos extraños durante la investigación clínica del Gel
ADCON@, al igual que sucede con cualquier implante quirúrgico, pueden producirse reacciones a cuetpos
7xtraños. I
• Con anterioridad a la implantación del Gel AOCON@ deberán eliminarse del sitio quirúrgico los agentes
hemostáticos utilizados durante la intervención quirúrgica. Los agentes hemostáticos pueden afectar la formación
de cicatrices. Se desconocen Jos posibles efectos de interacción de estos agentes con el Gel ADCON@. Cabe
recomendar asimismo que no se utilice el Gel AOCON@antes de proceder a la hemostasia. I
• Al igual que en cualquier cirugía de implante, deberán tomarse todas las precauciones necesarias cuand6 se
trate a pacientes con trastornos hemorrágicos o a pacientes que estén siendo tratados con anticoagularltes,
I
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tratamientos antiinflamatorios no esteroidales, fármacos que contengan aspirina, tratamientos este id les 1JJ
tratamientos inmunosupresores. "' "' l " <:.7
• Cuando se evalúen los lugares de colocación del Gel ADCON@mediantetécnicasdediagnósticotales c' ~:l'J~ª¡;;:~\:'\)'
resonancia magnética (RM), el evaluador deberá ser consciente de su uso y de su presencia en la imagen. - ."
• No irrigue el sitio quirúrgico tras la colocación del Gel ADCON@, ya que podría desplazar el gel ADCON@
del lugar de aplicación. I
• El catéter incluido con el Gel ADCON@ 19 está previsto para ser utilizado únicamente como dispositivo de
aplicación, no para su uso por vía intravenosa (IV). I
• No se ha establecido la seguridad y la eficacia del Gel AOCON@ en otros procedimientos distintos a los
indicados, entre ellos los usos mencionados a continuación:

- Uso en pacientes con mellas o desgarres durales subsanados.
_ Uso durante la administración concomitante de medicación intratecal o medicación extra-dural
• Colocación del Gel AOCON@enel espacio subaracnoide.
- Uso en mujeres embarazadas, mujeres en época de lactancia o nifl.os.
- Uso en intervenciones en varias etapas.

D. MANIPULACIÓN, ESTERILiZACIÓN Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El Gel AOCON@ ha sido esterilizado con métodos de esterilización al vapor. El Gel AOCON@ únicamel1te
puede ser usado en un solo paciente. El Gel AOCON@ nunca debería volverse a esterilizar. No lo congele ni ,lo
exponga a temperaturas extremas Guarde el gel AOCON@atemperaturaambiente (15°_25° C). Una vez abierta
la bandeja exterior, el contenido está expuesto a ser contaminado. Una vez abierta la bandeja, se recomien8.a
utilizar de inmediato el Gel AOCON@. Deseche el contenido que no haya utilizado.

n. INFORMACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO

A. GEL ADCON@TENDON I NERVE (Ig)
1. INSTRUCCIONES DE USO

A. Montaje de los componentes

KOMED S.R.L
LoA DIO FRIDMAN-

hPCDElllI.OO

jtvr-ASALDE
ACEUTICA

_N. 15819

l. Saque de la caja la bandeja y el aplicador del catéter del Gel AOCON@lg.El
Gel ADCON@ 19 y el aplicador del catéter vienen en embalajes separados.
2. Inspeccione la parte exterior del kit y compruebe que no esté dañada ni abierta.
LA PARTE EXTERlOR DE LA BANDEJA EXTERNA NO ES ESTÉRIL.
NOTA: si la bandeja o la lapa protectora están dafl.adas o abiertas, vuelva a colocar la bandeja en la caj y
devuelva la caja al fabricante. I
3. Despegue la esquina de la tapa de la bandeja exterior, saque la bandeja interior que contiene la jeringa del gel
AOCON@lg utilizando una técnica aséptica y entréguela a la persona pertinente en el campo estéril. La bandeja
interior es estéril. Tire la bandeja exterior. I
4. Abra la bolsa del aplicador del catéter y saque el aplicador del catéter utilizando una técnica aséptica y
entréguela a la persona pertinente en el campo estéril. Conserve la funda flexible. La aguja y el revestimiento~de
plástico deberán eliminarse de forma apropiada, junto con la bolsa.
5. Retire la tapa protectora de la bandeja interior y saque la jeringa del gel ADCON@ 19 de la bandeja.
6. Acople el cierre roscado hermético (LuerLock) del aplicador del catéter a la boquilla de la jeringa.
7. Administre el Gel AOCON@ 19 directamente sobre el sitio quirúrgico presionando el cuerpo de la jeringa
según las instrucciones abajo mencionadas.
8. Tras su uso, elimine debidamente la jeringa del Gel ADCON@ 19 y el aplicador del catéter.

I
B. Procedimiento quirúrgico
I

l. Siga las técnicas estándar aceptadas para cada procedimiento. Antes de proceder a la sutura de la herida, y
sÓlo después de completar la hemoslasia, aplique el Gel ADCON@ 1g tal y como se indica a continuación: l
A. Tenolísis: aplique una capa fina y uniforme de Gel ADCON@ 19 en el tendón o tendones y en los tejillos
circundantes proximales y distales a la tenolisis utilizando el aplicador del catéter suministrado. I
B. Tenorrafia: aplique suficiente Gel ADCON@ 19 para fonnar una capa tina que rodee la superficie externa ~el
tendón y los tejidos circundantes. El uso del aplicador suministrado introducido dentro del recubrimiento el
tendón (si lo hay) puede optimizar la aplicación del Gel ADCON@ 19 proximal y distal al sitio de reparación el
tendón.
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C. Neurolisis externa: aplique el Gel ADCON@ 1g para crear una capa fina y uniforme sobre t~ 1,; ••.A

superficies del nervio o nervios expuestos, proximales y distales al sitio de la neurolisls, utilizando el aplicadór
del catéter suministrado. 1
2. Evite colocar Gel ADCON@ en el sitio de sutura de la herida.
3. Si el exceso de Gel ADCON@entraen contacto con un tejido distinto al del sitio de aplicación previsto, retire
el gel con una gasa estériL
4. No irrigue el sitio una vez haya aplicado el Gel ADCON@ 19.
5. Suture el sitio de incisión de la manera habitual.

2. INVESTIGACIÓN CLÍNICA

En un estudio clínico de tenolisis llevado a cabo en 72 pacientes, no se observaron diferencias estadísticamente
signiticativas entre los grupos de tratamiento (Gel ADCON@ 19 vs. control) en el número de pacientes que
presentaron eventos adversos, y sí se observó una diferencia estadística entre grupos en el informe de neuritis
axilar, en el que presentaron este evento un mayor número de pacientes del grupo de control en comparación con
los pacientes a los que se administró Gel ADCON@ 19 (3 vs. O). Los eventos adversos relacionados con el I
procedimiento o con la región quirúrgica en los grupos de tratamiento incluyó infección/drenaje de la herida,
dolor en articulaciones/muñeca, obnubilación/hormigueo, dolor en la mano, sensibilidad, tendonitis en el codo y
distrofia simpática refleja.

B. ADCON@GELSPINE(3 g)

1. INSTRUCCIONES DE USO

A. Montaje de los componentes

Saque la jeringa y el aplicador de la bandeja protectora. Saque el protector de
la jeringa y acople el aplicador a la jeringa.

R Procedimiento quirúrgico

Siga los procedimientos aceptados para la laminectomía o la discectomía espinal. Irrigue el sitio, proceda a la
hemostasia y elimine todos los fluidos y materiales hemostáticos antes de proceder a la aplicación de] Gel
A'oCON@3g.

Io. Aplicación del Gel ADCON@3g

)PliQue el Gel AOCON@ 3g adecuadamente, en poca cantidad, en las zonas indicadas a continuación
inmediatamente antes de cerrar las incisiones en tejido blando: t
1.1Cubra la raiz nerviosa que sale por todas sus superficies (dorsal, ventral, medial y lateral), as[ como el interior
del orificio radicular. 1
2J Aplique Gel AOCON@ 3g alrededor de la extensión cefálica de la raíz nerviosa que quedará a
aproximadamente 1 cm en sentido craneal por debajo de la superficie expuesta de la lámina.
3J Aplique Gel AOCON@ 3g en el espacio situado entre el saco dural y el ligamento longitudinal posterior,
alnbos en sentido craneal y de cola a la incisión anular. I
41 Si el ligamento flavum está intacto, aplique Gel AOCON@ 3g en sus superficies ventral y dorsal. Si se ha
eliminado el ligamento flavum, aplique Gel ADCON@3gen la duramadre. I
5i Aplique Gel AOCON@ 3g en el sitio de la laminectomíallaminotomía y rellene completamente el sitio hasta
Id altura de la superficie ventral de la lámina vertebral. l
61 Evite la colocación o el desplazamiento del Gel AOCON@3gal sitio d~.la in~is.ión (sutura d~ .la herida): .
7! Si hay Gel ADCON@ 3g sobrante que entra en contacto con un teJldo dlstlllto al del SItIOde apltcacl n
ptevisto, retire el gel con una gasa estéril. I
S! No irrigue el sitio una vez aplicado el Gel AOCON@ 3g. La irrigación puede eliminar el Gel AOCON@l3g
dbl sitio de la aplicación.
9! Suture la incisión siguiendo el método habitual.

V/V, ANA AI3AI..OE
ARMACEl,.JTICA
M.N. 15819
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Se han llevado a cabo estudios CHOlcOS sobre el uso del Gel AOCON@ en aplicaciones (laminecto út ._ü\~.,/
laminotomía) en las que se utilizó el producto 3g: I
• Estudio europeo: un ensayo prospectivo, multicéntrico, a doble ciego y controlado conjuntamente en el que se
comparó el Gel ADCON@ con el grupo de control para la prevención de fibrosis' peridural en pacientes
sometidos por primera vez a una discectomía lumbar unilateral en una sola etapa. La valoración de la efectividad
del Gel ADCON@ se basó en la cantidad de cicatriz peridural postoperatoria y en las mediciones de lds
rC¡UltadOSclínicos del dolor relacionado con la actividad. I
• Estudio estadounidense: un ensayo prospectivo, multicéntrico, a doble ciego y controlado conjuntamente en el
que se comparó el Gel AOCON@ con el grupo de control para la prevención de fibrosis peridural en pacientJs
sometidos por primera vez a una discectomía lumbar unilateral en una sola etapa y evaluado con resonancia
magnética. La valoración de la efectividad del Gel ADCON@ se basó en la cantidad de cicatriz peridur11
po~toperatoria y en las mediciones de los resultados clínicos del dolor relacionados con la actividad. I
• Estudio estadounidense retrospectivo de seguridad: esta investigación es un estudio retrospectivo multicéntrico
diseñado para recoger información relativa a la seguridad en pacientes adultos en los que se había utilizado él
Gel ADCON@. Se extrajo y se recogió información relativa a la seguridad de los pacientes (incidencias de u~a
nueva op~ración, eventos adversos y eventos médicos) de los historiales médicos postoperatorios, y se incluyó en
la base dc datos de acuerdo con los criterios de selección de los pacientes. Los datos relativos a la seguridad de
los paci~ntes se compararon con los datos relativos a la seguridad de los pacientes de un cstudio europeo que
evalúa el uso del Gel AOCON@en una primera discectomía lumbar posterior unilateral y en una sola etapa. I
• Estudio de nueva intervención: esta investigación es un análisis retrospectivo de los datos diseñado pata
combinar todos los datos existentes relativos a una nueva intervención en las adherencias en la raíz neIViosa y en
las regiones circundantes en los pacientes tratados con Gel AOCON@y en los del grupo de control, sometidos fa
una descompresión de la raíz nerviosa en una sola etapa en el momento de sus cirugías lumbares primarias. Va
base de datos consistió en todos los pacientes aleatorizados de Jos estudios clínicos prospectivos europeos ~
estadounidenses con el Gel AOCON@ y del estudio clínico prospectivo Brotchi con el Gel ADCON@ (Brotcni
et aL Neurol Res 21 1999; Suppl 1: S47-850).

a. EFECTOS ADVERSOS

I
Estudio europeo pivotal
Se evaluó el Gel AOCON@ en un ensayo clínico europeo pivotal con un total de 298 pacientes (147 con Gel
ADCON@ y 151 pacientes no tratados del grupo de control). En la Tabla 1 se enumeran los eventos adversds
comunes. No se observaron diferencias estadísticamente significativas en lo que se refiere a los eventos advers1s
en~rc los pacientes del grupo tratado con Gel AOCON@y los pacientes no tratados del grupo de control. I
Los eventos adversos experimentados por menos del 1% del grupo de estudio a los 6 y a los 12 meses
incluyeron: (Gel ADCON@) insuficiencia intestinal, síndrome de cola de caballo, hematoma peridural, necrosfs
de la herida, alopecia transitoria y (Control) septicemia, colapso, infección del espacio discal, necrosís de l,a
he~ida, embolia pulmonar, queloide en la herida y dehiscencia en la herida. Se realizaron intervencione's
quirúrgicas secundarias en el 8% (12/147) de los pacientes del grupo tratado con Gel AOCON@ y en el 5%
(8/151) de los pacientes no tratados del grupo de control del ensayo pivota!.

Estudio estadounidense
Seiestudió el Gel ADCON@ en un ensayo clínico multicéntrico estadounidense con un total de 371 pacientes
(189 tratados con Gel AOCON@ y 182 pacientes no tratados del grupo de control). El estudio cHnich
multicéntrico estadounidense del Gel ADCON@ no reveló ninguna diferencia estadísticamente significativa eh
lo que se refiere a los eventos adversos entre los pacientes del grupo tratado con Gel AOCON@ y los pacientJs
no ?atados del grupo de control (Tabla 2). I
Los eventos adversos experimentados por menos del 1% del grupo de estudio a los 6 meses incluyeron: (Gel
AOCON@) aracnoiditis, infección postoperatoria de la herida, infección de estafilococo, retención de orina, fugp.
del fluido cefalorraquídeo, aumento de la temperatura corporal, artralgia, calambres musculares, debiJidah
muscular. dolor cervical, dolores de cabeza, pérdida sensorial, sarpullido, sarpullido pruriginoso y drenaje de l~
herida y (Control) dolor abdominal, eSlrefiimiento, debilidad, hipersensibilidad, infección postoperatoria de la
herida, lesión lumbar, artralgia, síndrome del dolor miofacial, tumefacción, radiculopatía lumbar, insomnid,
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I
retención de orina, drenaje del seno nasal, eritema, drenaje incisional y laparotomía. En
estadounidense, el 4,8% (9/189) de los pacientes tratados con Gel ADCON@yel 3,3% (6/182) de los
del grupo de control fueron sometidos a intervenciones quirúrgicas secundarias.

Esiudio retrospectivo de seguridad I
Esta investigación fue un estudio retrospectivo multicéntrico diseñado para recoger información relativa a la
seguridad en pacientes adultos en los que se había utilizado el Gel ADCON@. Se inscribieron un total de 847
pacientes tratados con Gel ADCON@. Se extrajo y recogió información relativa a la seguridad de los pacientes
(incidencias de nueva operación, incidencias de eventos adversos y Jos intervalos de confianza del 95%) de lo~
historiales médicos postoperatorios de una serie consecutiva de pacientes, y se jncluyó en la base de datos de
acuerdo con los criterios de selección de los pacientes. Se eligieron un total de 819 pacientes para el análisis cte
la seguridad, (Tabla 3) J
Loi intmal" exacto, d, confianza del 95% paca ,1 po",ntaje de padente, con evento, advmo,.

Los eventos adversos experimentados por menos del 1% de los pacientes tratados con el Gel ADCON
incluyeron náuseas, vómitos, fibrosis, dolor en la ingle, innamación localizada, inflamación en el sitio d6
inyección, reacción en el sitio de inyección, incomodidad en el miembro, neuralgia, pirexia, tumefacción;
debilidad, infección en la herida, aumento de la temperatura corporal, electrocardiograma anómalo, artralgia;
trastorno lumbar, dolor en las nalgas, vértebra colapsada, trastorno en las articulaciones, calambres musculares,'
debilidad muscular, dolor en el cuello, hipoestesia, paraestesia, parálisis del nervio del peroneo, radiculopatia,~
dennatitis, eritema, reacción localizada en la piel, fuga del fluido cefalorraquídeo, síndrome de la post~
lamincctomía, dehiscencia en la herida, trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, trombosis venas;
profunda en el miembro. • I
Se realizaron nuevas intervenciones quirúrgicas al 4,3% (2,99-5,89%) de los pacientes elegibles (35/819) del'
estudio retrospectivo estadounidense, Se determinó que 5 pacientes presentaron o bien fuga del líquido~
cefalorraquídeo o bien meningocele falso, lo que supuso el 0,6% (0,20-1,42%, lC 95%) del total de la población\'
que 'cumplía con los requisitos de inclusión.

b. MEDICIONES DE LA EFECTIVIDAD

Estudio europeo pivotal
Se aleatorizó a 298 pacientes masculinos y femeninos de entre 17 y 60 años de edad para recibir o bien el Gell
AOCON@ (147 pacientes) o ningún tratamiento (151 pacientes) tras una primera discectomía lumbar posteriOr¡
unilateral y en una sola etapa. La medición directa de la cicatriz en la nueva intervención quirúrgica en 17
pacientes reveló que la cicatriz o las adherencias en la parte delantera eran mínimas o inexistentes en el 72,7% de
los pacientes tratados con el Gel AOCON@,frenteaI33,3%delospacientesdelgrupodecontrol. De igual¡"
modo, la medición directa de la cicatriz en la raíz nerviosa reveló que ésta era mínima o inexistente en el 81,8%
de los pacientes tratados con Gel AOCON@, frente al 33,3% de los pacientes del grupo de control.
A 16s seis meses de la discectomía, los pacientes tratados con Gel ADCON@ mostraron una reducción
estadísticamente significativa de la fibrosis pcridural (se produjo un descenso estadísticamentc mas significativo
de la distribución de la clasificación de la cicatriz en el grupo tratado con Gel AOCON@ que en el grupo de
control a los 6 meses) cuando se comparó con los pacientes no tratados del grupo de control (p=O,Ol).
Se observó una reducción de la gravedad del dolor estadísticamente significativa en el grupo tratado con Gel
AOCON@ durante la realización de cinco actividades concretas relacionadas con la radiculopatía en
comparación con el grupo no tratado a los 6 meses, p=O,03.

I
Estudio estadounidense
Se aleatorizó a 371 pacientes para que les fuera administrado o bien el Gel AOCON@ (189 pacientes) o bien
ning6n tr<ltamiento (182 pacientes) tras la primera discectomía lumbar posterior unilateral y en una sola etapa. La
medición directa de la cicatriz en la nueva intervención quirúrgica en 15 pacientes reveló que la cicatriz o las
adherencias en la parte delantera eran mínimas o inexistentes en el 88,9% de los pacientes tratados con Gel
AOCON@, fTente al 50% de los pacientes del grupo de control. De igual modo, la medición directa de la cicatriz
en la raíz nerviosa reveló que ésta era mínima o inexistente en el 77,8% de los pacientes tratados con Gel
ADCON@, frente al 33,3% de los pacientes del grupo de control.
A los seis meses de la discectomía, los pacientes tratados con Gel AOCON@ mostraron una considerable
tendencia a la mejoría en el análisis de la cicatrización no extensiva frente a la extensiva en todos los cuadrantes
de resonancia magnética (58,7% vs. 66,9%; p=o, 12). Se llevó a cabo un posterior subanálisis de los cuadrantes
de RM A Y B, que representan la región delantera más grande, que contienen las raices nerviosas y soneconsideradas como las más relevantes para resultados clínicos tajes como la radiculopatía que rcsulta de la
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fibrosis peridural. En el subanálisis de la cicatrización extensiva para los cuadrantes A y B, se obse Ó n~\... ..... ~
diferencia estadísticamente significativa (45,8% VS. 60,0%; p=O,0089) entre los dos grupos de tratamien ~, .... "Ax..<::J
pacientes tratados con Gel ADCON@presentaron una cicatrización menos extensiva. ~UlO\i\~.../

Al cabo de 1 mes de la cirugía, los pacientes tratados con Gel ADCON@ tenían un dolor radicular relacionado
con la actividad significativamente menor (wARP) que los del grupo de control (p=O,003). Además, se observ'ó
una diferencia estadísticamente significativa (p=O,049) entre los grupos de tratamiento en las puntuacione's
m~dias del Total Roland and Moms (RM) al cabo de 1 mes. Esta importante diferencia reflejó una men6r
puntuación media del RM para el grupo tratado con Gel ADCON@en comparación con el grupo de control. l
A los 2 y a los 6 meses de la cirugia mejoraron los pacientes del grupo de control y el wARP medio y las
puiltuaciones RM fueron numéricamente menores para el grupo del Gel ADCON@ en comparación con las dél
gr~po de control, pero las diferencias no fueron estadísticamente significativas.

Estudio retrospectivo estadounidense.
Larevisión de las notas de la nueva intervención en 35 pacientes no reveló ninguna fibrosis peridural importante
en 26 (74,3%) pacientes. l
Brotchi et al" 1999.
Uli informe de caso independiente de una serie consecutiva de 100 pacientes tratados con Gel ADCON@ fu
eváluado por Brotchi, et al. Cuatro pacientes de la serie necesitaron una nueva intervención y se evaluó l~
cicatriz peridural utllizando la misma escala que se utilizó en el estudio clínico pivotal europeo. Los 4 pacientek
no presentaron ninguna cicatriz o una cicatriz mínima en la nueva intervención.

I
Allálisis del resumell de las lluevas illtervenciolles
Se llevó a cabo un análisis estadístico que valoró los resultados de las nuevas intervenciones de la cicatriz
periduraJ en 36 pacientes de los estudios clínicos europeo, estadounidense y Brotchi. Los resultados demostraroQ
una reducción estadísticamente significativa de la fibrosis peridural en las nuevas intervenciones tanto en las
zonas delanteras como de la raíz nerviosa en los pacientes tratados con Gel ADCON@ frente a los pacientes no
tratados del grupo de control (valor p=0,02 y <0,01, respectivamente).
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TABLA 1 1<" ------; J";
EVENTOSADVERSOS (ACUMULADOS) EXPERIMENTADOS POR ;'1% DE ""'OlO''''''

TANTO LOS PACIENTES TRATADOS CON EL GEL ADCON' COMO DE LOS PACIENT -.'.-
DEL GRUPO DE CONTROL DURANTE 6 Y 12 MESES

Oescripcjon de :100 ,eventos 6 meses 12 meses

adveF...os Control Gel valor Control Ge'J va(cr
ADCON*' de 1011 ,AOCON' de n~

Déficit sensorial nue""o o 10,0% 6,8% 0,31 11.3% 7;5% 0)2incrementado

Déficit orgaooléptico nuevo o 7,9& 8,2% 1,00 3,6% 8,2% 1,00incrementado

Dolor radicular nuevo o 6,6% 5,4% 0,81 7,9 6,8% 0,83incrementado

EspasmosfDolor lumbar 5,3% 5,4% 1,00 6,0 6,1% 1,00nuevo o incrementado

Meningocele falso 0% 1,4% 0,24 0,0 1,4% 0,24(aslntomático)

Infección de la herida 1,3% 0% 0,50 1,3 0,0% 0,50

Enrojecimiento 25,8% 20,4% 0,28 25,8% 20,4% 0,28

Tumefacción 19,9% 15,6% 0,37 19,9% 15,6% 0,37

Sen~,ib~idad 7,3% 8,2% 0,83 7,3% 8,2% 0,83

Dolor de cabeza 0,7% 2,7% 0,21 2,0% 4,8% 0,21

Fiebre alta 0,0% 0,7% 0,49 0,0% 1,4% 0,24

Erupción cutánea 0,7% 0,7% 1,00 1.3% 0,7% 1,00

Tromboftebitis profunda 1,3% 0,0% 0,50 1,3% 0,0% 0,50

"'Prueba exacta dé Fi5her de ,d05 cola~
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TABLA 2
EVENTOS ADVERSOS (ACUMULADOS) EXPERIMENTADOS POR :::1% DE

LOS PACiENTES, TANTO LOS TRATADOS CON GEL AOCON\!>COMO LOS DEL GRUPO
DE CONTROL, A LO LARGO DE 6 MESES.

Frecuencia
Descñpción de los eventos adversos Gel

Control ADCON'" valor de p'

Dotor lumbar 6,6% 5,8% 0,831

Espasmos musculares 2,2% 4,8% 0,259

Dolor en miembro 2.1% 3,2% 1,000

Ciática 2.1% 3,2% 1,000

Hipoestesia 0,5% 2,6% 0,215

Hemiaci6n del disco invertebra\ 1,6% 2,1% 1,000

Indicador de verificación del dolor de cabeza 1,1% 2,1% 0,685

Pirexia 1,6% 1,6% 1,000

Rigidez lumbar 0,0% 1,6% 0,248

Indicador de verificación del dolor 1,1% 1,1% 1,000

Dolor post~procedimental 0,5% '1,1% 1,000

Fiebre postoperatoria 0,0% 1,1% 0,499

InfeCCión de la herida 0,5% 1,1% 1,000

Indicador de venficación de infeccian en ellTaclo urinario 1,1% 0,5% 0,617

Nota: los eventos adversos son codificados con el MEDDRA vel-sión 4.0. El denominador
de los porcentajes es el número de pacientes de cada grupo de tratamiento.

"* Prueba exacta de Asher de dos colas

TABLA 3
EVENTOS ADVERSOS (ACUMULADOS) EXPERIMENTADOS POR;::: 1% DE LOS

PACIENTES TRATADOS CON GEL ADCON@
ADCON@

Descripción de los eventos adversos (N"819)

DCON@(819 Intervalo de confianza Eventosdel 95%

Dolor en el miembro 8,5% 6,72-10,68% 74 (22,7%

Dolor lumbar 8,3% 6,50-10,41% 21,5%

Herniación del disco invertebral 3,9% 2,69-5,47% 10,7%

[ndicador de verificación de la radiculitis 3,2% 2,08-4,62% 8,0%

Espasmos musculares 2,1% 1,21-3,30% 5,2%

Indicador de verificación del dolor 1,3% 0,67-2,39% 3,4%

Drenaje de la herida \,1% 0,50-2,08% 2,8%

Nota: sólo se incluye el tratamiento de los eventos emergentes.
Nota: los eventos adversos son codificados con el MEDDRA versión 4.0. El denominadore ,de los porcentajes es el número de pacientes de cada grupo de tratamiento.
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