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Historia del articulo: RESUMEN
Recibido el 12 de noviembre de 2018
Aceptado el 14 de febrero de 2019 Introduccion y objetivos: Los pacientes ancianos con fibrilacién auricular estin en mayor riesgo de eventos

On-line el 14 de mayo de 2019 cardioembélicos y hemorragia mayor que los mas jévenes. El cierre de la orejuela izquierda (COI) podria

ser una opcion atractiva para estos pacientes, pero hay pocos datos sobre los resultados del COI de
pacientes de 85 o mas afios. El objetivo del presente estudio es evaluar la seguridad y la eficacia del COI
de pacientes de 85 o mas afios.

Meétodos: Se analiz6 a 1.025 pacientes incluidos en el registro EWOLUTION que se habian sometido al
COJ, se identifico a 84 de edad > 85 afos y se los compard con el grupo de menos edad.

Resultados: Los pacientes de 85 o mas afios tenian mayores riesgos estimados de accidente
cerebrovascular y de hemorragias que los pacientes mas jovenes (edad > 85 frente a < 85 afios:
CHA,DS,-VASc, 5,2 + 1,2 frente a 4,4 + 1,6; p < 0,0001; HAS-BLED, 2,7 + 1,1 frente a 2,3 & 1,2; p = 0,003).
Las tasas de éxito del procedimiento fueron altas y similares en ambos grupos (el 98,8 frente al 98,5%;
p=0,99). No hubo diferencias en las tasas de eventos adversos relacionados con el dispositivo o el
procedimiento a los 7 dias (el 2,6 frente al 3,1%; p =0,80). A pesar del mayor riesgo basal de accidente
cerebrovascular, en el seguimiento no hubo diferencias entre los grupos en la tasa de ictus anualizada (0,8
frente a 1,3/100 pacientes-afio; p = 0,649).

Conclusiones: El COI de los pacientes de edad > 85 afios es seguro y eficaz a pesar del alto riesgo de
eventos embdlicos y hemorragicos de estos pacientes. El COI puede ser una alternativa razonable a la
anticoagulacion oral para estos pacientes.
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Left atrial appendage occlusion in patients older than 85 years. Safety and efficacy
in the EWOLUTION registry

ABSTRACT

Keywords: Introduction and objectives: Elderly patients with atrial fibrillation are at greater risk of both
Left atrial appendage occlusion cardioembolic events and major bleeding than younger patients. Left atrial appendage occlusion
Elderly (LAAO) could be an attractive alternative for these patients, but there are limited data on outcomes with
;?éec;ycy LAAO in patients > 85 years old. The aim of the present study was to assess the safety and efficacy of
LAAO in patients > 85 years old.
Methods: A total of 1025 patients included in the EWOLUTION registry who underwent LAAO were
analyzed and 84 patients > 85 years old were identified and compared with the younger cohort.
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Results: Patients > 85 years old had higher estimated stroke and hemorrhagic risks than younger
patients (CHA,DS,-VASc: 5.2 + 1.2 vs 44 4+ 1.6, P <.0001; HAS-BLED: 2.7 + 1.1 vs 2.3 + 1.2; P=.003; >
85 years vs < 85 years). Procedural success was high and similar in both groups (98.8% vs 98.5%; P =.99).
There were no differences in 7-day device- or procedure-related adverse event rates (2.6% in > 85 years vs
3.1% in < 85 years; P =.80). Despite the higher baseline stroke risk, there was no difference at follow-up
between the groups in the annualized stroke rate (0.8/100 patient-years in > 85 years vs 1.3/100 patient-

years in < 85 years; P =.649).

Conclusions: LAAO in patients > 85 years is safe and effective even though these patients are at high risk
for embolic and hemorrhagic events. LAAO may be a reasonable alternative to oral anticoagulation in

these patients.

© 2019 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

AIT: accidente isquémico transitorio
COI: cierre de la orejuela izquierda
EAG: evento adverso grave

ES: embolia sistémica

INTRODUCCION

El cierre de la orejuela izquierda (COI) se ha convertido en una
alternativa no farmacologica de prevencion del ictus en pacientes de
alto riesgo con fibrilacion auricular no valvular a los que se considera
poco adecuados para un tratamiento prolongado con anticoagulantes
orales. Segtn varios estudios aleatorizados llevados a cabo en
multiples centros, el procedimiento es seguro, eficaz y no inferior
al tratamiento con antagonistas de la vitamina K para prevenir el
ictus', y el seguimiento a largo plazo indica que el COI* puede
reducir la mortalidad cardiovascular. Como resultado, las guias
internacionales actuales y los documentos de consenso recomiendan
considerar el COI para los pacientes con alto riesgo y fibrilacién
auricular no valvular que tengan contraindicaciones o no sean aptos
para el tratamiento prolongado con anticoagulantes orales, con alto
riesgo hemorragico o que prefieran una alternativa®®.

Hay pocos datos sobre los resultados del COI en pacientes
ancianos. En este grupo de pacientes, prevenir el ictus representa
un desafio importante dado que en los pacientes de edad avanzada
son mayores tanto el riesgo de sufrir eventos cardioembolicos
como el de sufrir una hemorragia mayor. Los pacientes ancianos
pueden ser candidatos idéneos para el COI, ya que esto permitiria
interrumpir el tratamiento con anticoagulantes orales mientras se
mantiene la protecciéon cardioembolica. No obstante, puesto que
estos pacientes son en general mas fragiles y, por lo tanto, tienen
mayor predisposicion a sufrir complicaciones en los procedimien-
tos intervencionistas, se hallan infrarrepresentados en la mayoria
de los ensayos y registros. Este analisis compar6 y contrast6 los
resultados del COI entre pacientes de edad > 85 afios y pacientes
mas jovenes.

METODOS

El presente estudio es un subanalisis del registro EWOLUTION.
El estudio se ajusta a las normas internacionales para estudios
cientificos, los principios de la Declaracion de Helsinki, con la
aprobaciéon del comité de ética local en todos los centros
participantes. Todos los pacientes proporcionaron el consenti-
miento informado antes de someterse al procedimiento. El estudio
fue financiado por la Boston Scientific Corporation. El disefio y los
resultados iniciales y anuales del registro EWOLUTION se han
publicado previamente”S.

El EWOLUTION se disefi6 como un estudio de cohortes no
aleatorizado, prospectivo y multicéntrico. La inclusion de los
pacientes de cada uno de los centros participantes si a juicio del
médico responsable eran aptos para recibir el dispositivo
Watchman segin las recomendaciones locales e internacionales
apropiadas y si eran mayores de edad para otorgar el consenti-
miento informado. El seguimiento de los pacientes se basé en la
practica estandar de cada institucién, por lo general una visita
médica entre 1y 3 meses después de la intervencién y anualmente
a partir de entonces, estudios de imagen de la orejuela izquierda
para evaluar el flujo residual alrededor del dispositivo y revisiones
anuales de seguimiento. La relacion entre cada uno de los eventos
adversos y el dispositivo/intervencion fue evaluada por el centro
participante. El equipo de seguridad médica patrocinador del
estudio reviso los eventos y los informes relevantes.

El objetivo del estudio era obtener datos sobre el éxito y las
complicaciones de la intervencién, asi como resultados a largo
plazo de los pacientes, incluidas las hemorragias y la incidencia
de ictus/accidente isquémico transitorio (AIT)/embolia sisté-
mica (ES). Las definiciones de evento adverso y evento adverso
grave (EAG) y sus requisitos de notificacion se basan en la ISO
14155 y la MEDDEV 2.7/3 12/2010. La hemorragia se valor6 de
acuerdo con los criterios del Bleeding Academic Research
Consortium®; la definicién de hemorragia mayor (que incluye
hemorragia mortal y potencialmente mortal) se adapta a las
modificaciones y mejoras especificas del COI descritas por Tzikas
etal.’ en el documento de consenso sobre definiciones, criterios
de valoracién y requisitos para la obtencion de datos. El ictus se
clasifico de acuerdo con los criterios del Valve Academic Research
Consortium'!,

Una organizacion de investigacibn por contrato externa
controlé permanentemente todos los centros, que fueron visitados
entre 1y 5 veces, dependiendo del nimero de pacientes incluidos y
de la revision del cumplimiento, para asegurar la exactitud y la
integridad de los presentes datos de seguimiento. El equipo de
seguridad médica patrocinador del estudio revisé todos los eventos
y los documentos de fuentes relevantes.

A efectos del presente estudio, la cohorte total se dividi6é en
2 grupos (< 85 afios frente a > 85 afios). Este limite de edad
arbitrario se eligi6 para seleccionar a un grupo de pacientes con
alto riesgo, a pesar de que el tamafio de la muestra se veria
limitado. Las variables continuas se expresan como
media + desviacion estandar y las categéricas, como nimero
total y porcentaje. Se compararon las caracteristicas basales entre
los grupos utilizando el andlisis ANOVA para las variables
continuas y la aproximacion de Monte Carlo de la prueba exacta
de Fisher para las variables categdricas. La tasa de eventos se
calcul6 mediante el método de Kaplan-Meier. Los valores de p se
basan en pruebas de rangos logaritmicos para el analisis entre el
tiempo transcurrido y el evento. El analisis estadistico se llevo a
cabo con la version 9.4 del SAS (SAS Institute Inc.; Cary, Carolina
del Norte, Estados Unidos).
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Tabla 1
Caracteristicas basales
Todos los pacientes Edad > 85 afios Edad <85 afios p
(N=1.025) (n=84) (n=941)

Anticoagulantes orales contraindicados 72,2 (740/1.025) 84,5 (71/84) 71,1 (669/941) 0,008
Edad en el momento del consentimiento (anos) 73,4+89 874+23 72,2+8,1 < 0,0001
Mujeres 40,1 (411/1.025) 54,8 (46/84) 38,8 (365/941) 0,005
Puntuacion en la escala CHA,DS»-VASc 45+1,6 52+1,1 44416 <0,0001

<1 1,8 (18/1.025) 0,0 (0/84) 1,9 (18/941)

2-3 25,2 (258/1.025) 4,8 (4/84) 27,0 (254/941)

>4 73,1 (749/1.025) 95,2 (80/84) 71,1 (669/941)
Puntuacion en la escala HAS-BLED 23+12 2,7+1,1 23+12 0,003

<3 60,0 (615/1.025) 47,6 (40/84) 61,1 (575/941)

>3 40,0 (410/1.025) 52,4 (44/84) 38,9 (366/941)
Insuficiencia cardiaca congestiva 34,1 (350/1.025) 38,1 (32/84) 33,8 (318/941) 0,471

Clase I de la NYHA 10,3 (36/348) 6,3 (2/32) 10,8 (34/316)

Clase II de la NYHA 55,5 (193/348) 50,0 (16/32) 56,0 (177/316)

Clase 11l de la NYHA 32,2 (112/348) 43,8 (14/32) 31,0 (98/316)

Clase IV de la NYHA 2,0 (7/348) 0,0 (0/32) 2,2 (7/316)
FEVI < 40% 13,2 (135/1.023) 7.1 (6/84) 13,7 (129/939) 0,094
Enfermedad vascular 42,2 (433/1.025) 57,1 (48/84) 40,9 (385/941) 0,005
Alteracion de la funcion renal 15,8 (162/1.025) 27,4 (23/84) 14,8 (139/941) 0,005
Alteracion de la funcién hepdtica 4,3 (44/1.025) 6,0 (5/84) 4,1 (39/941) 0,398
Hipertension 86,6 (888/1.025) 84,5 (71/84) 86,8 (817/941) 0,507
Diabetes mellitus 29,7 (304/1.025) 20,2 (17/84) 30,5 (287/941) 0,061
Ictus isquémico/AIT previos 30,5 (313/1.025) 22,6 (19/84) 31,2 (294/941) 0,109
Ictus hemorrdgico previo 15,1 (155/1.025) 10,7 (9/84) 15,5 (146/941) 0,270
Hemorragia mayor previa o predisposicion a la hemorragia 38,6 (396/1.025) 53,6 (45/84) 37,3 (351/941) 0,005

AIT: accidente isquémico transitorio; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; NYHA: New York Heart Association.

Los valores expresan media + desviacion estandar o % (n/N).

RESULTADOS

Un total de 1.025 pacientes fueron programados para el
implante en un total de 47 centros de 13 paises distintos. Los
datos previos y posteriores al implante se hallan disponibles para
1.025y 1.020 pacientes respectivamente, puesto que 5 pacientes se
retiraron del estudio después de proporcionar el consentimiento
informado sin que llegara a realizarse ningn intento de implante,
tal como se ha descrito anteriormente®.

En la cohorte total, habia 84 pacientes de edad > 85 afios. La
demografia inicial y los factores de riesgo estratificados por grupos
de edad se resumen en la tabla 1. Frente a los pacientes mas
jovenes, en el grupo > 85 afios era mayor el riesgo de ictus
(CHA,DS,-VASc 5,2 + 1,2 frentea4,4 + 1,6; p < 0,0001) y también el
riesgo de hemorragia (HAS-BLED 2,7 1,1 frente a 2,34+1,2;
p=0,003). Era considerablemente mas probable también que los
pacientes ancianos fueran mujeres, tuvieran antecedentes de
enfermedad vascular o disfuncion renal, ya hubieran sufrido una

hemorragia mayor o tuvieran predisposiciéon a las hemorragias vy,
como resultado, fuera mas probable que se los considerase no aptos
para el tratamiento con anticoagulantes orales.

Exito del procedimiento de implante

Se intentd el implante en un total de 1.020 pacientes y el dispositivo
se implant6 satisfactoriamente en 1.005 de los 1.020 pacientes (98,5%).
Las razones de que las tentativas de implante no fueran satisfactorias
fueron una anatomia poco adecuada de la orejuela izquierda (5/15, el
0,5% de las tentativas de implante) o que no se cumplian todos los
criterios de estabilidad y liberacion del dispositivo (9/15, el 0,9% de las
tentativas de implante). En uno de los casos fue necesario interrumpir
el implante debido a un derrame pericardico, probablemente causado
por el catéter pigtail. No se observaron diferencias entre los grupos con
respecto al éxito de la intervencion (edad > 85 frente a < 85 afios, el
98,8 frente al 98,5%; p=0,99). Se alcanzé el sellado completo o un

Tabla 2
Tratamiento antitrombdtico posterior al implante
Todos los pacientes Edad > 85 afios Edad < 85 afios P
(N=1.025) (n=84) (n=941)
Ninguno 6,3 (64/1.020) 4.8 (4/83) 6,4 (60/937) 0,8124
Anticoagulantes orales no antagonistas de la vitamina K 11,1 (113/1.020) 6,0 (5/83) 11,5 (108/937) 0,0142
Warfarina 15,8 (161/1.020) 438 (4/83) 16,8 (157/937) 0,1168
Tratamiento antiagregante plaquetario 7,3 (74/1.020) 12,0 (10/83) 6,8 (64/937) 0,1456
Tratamiento antiagregante plaquetario doble 59,6 (608/1.020) 72,3 (60/83) 58,5 (548/937) 0,0025
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Tabla 3
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Eventos cardiacos adversos mayores en los primeros 7 dias tras el implante y otros eventos adversos graves relacionados con el dispositivo/procedimiento

Todos los pacientes

Edad > 85 afios Edad <85 afios

N=18(1,8%) n=2 (2,4%) n=16 (1,7%)

Eventos cardiacos adversos mayores en los primeros 7 dias

Todas las defunciones” 4 Ninguna 4

Hemorragia mayor 9 2 7

Taponamiento cardiaco/DP significativo 3 Ninguno 3

Embolizacién del dispositivo que requiriera cirugia 1 Ninguna 1

Captura con lazo del dispositivo embolizado 1 Ninguna 1

Ictus Ninguno Ninguno Ninguno

Embolia sistémica Ninguna Ninguna Ninguna

Infarto de miocardio Ninguno Ninguno Ninguno

Otros eventos que requieren cirugia/intervenciéon importante Ninguno Ninguno Ninguno

N=15 (1,5%) n=1(1,2%) n=14 (1,5%)

Otros EAG periprocedimentales en los primeros 7 dias

Complicaciones vasculares a nivel de la ingle 4 Ninguna 4

Embolia gaseosa (coronaria) 2 Ninguna 2

DP menor (no tratado) 2 Ninguno 2

Nuevas intervenciones debidas al sellado incompleto 2 Ninguna 2

Hemorragia menor (no tratada)/hematoma 2 Ninguna 2

AIT 1 1 Ninguno

Hipotension 1 Ninguna 1

Reaccion adversa a la anestesia 1 Ninguna 1

AIT: accidente isquémico transitorio; DP: derrame pericardico; EAG: eventos adversos graves.
Incluido un evento que tuvo lugar pasados los 7 dias, pero que se origind durante la intervencion.

tamafio del chorro < 5 mm en el 100% de los pacientes de edad >
85 afios y el 99,8% de los menores de 85 afios, sin diferencias entre los
grupos (p = 0,99). El tratamiento antitrombotico posterior al implante
se resume en la tabla 2.

Seguridad del procedimiento de implante
No se observaron diferencias en la incidencia de eventos

adversos relacionados con el dispositivo o con el procedimiento en
los siguientes 7 dias (el 2,6% del grupo > 85 aiios frente al 3,1% del

< 85 afios; p=0,80). La distribuciéon de los eventos ocurridos
durante el procedimiento en los 2 grupos de edad se muestra en la
tabla 3. No se produjeron ictus, defuncion, taponamiento o
embolizacion del dispositivo en el grupo de pacientes de edad >
85 afos.

Seguimiento

En el seguimiento —media, 732 [intervalo intercuartilico, 677-
757] dias— no se observaron diferencias en la incidencia anual de

Ausencia de ictus/AIT/ES con el
numero de participantes en riesgo
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Figura 1. Curvas de supervivencia de Kaplan-Meier que muestran ausencia de ictus/AIT/ES en ambos grupos (> 85 y < 85 afios). AIT: accidente isquémico

transitorio; ES: embolia sistémica.



1. Cruz-Gonzdlez et al./Rev Esp Cardiol. 2020;73(1):21-27 25

Ausencia de hemorragia mayor no relacionada con el procedimiento con el nimero
de participantes en riesgo
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Figura 2. Curvas de supervivencia de Kaplan-Meier que muestran ausencia de hemorragias mayores en ambos grupos (> 85 y < 85 afios). EAG: eventos adversos

graves.

ictus (> 85 frente a < 85 afos, 0,8 frente a 1,3/100 pacientes-afio;
p=0,649) o ictus/AIT/ES entre grupos (2,5 frente a 2,0/100
pacientes-afio; p = 0,712) (figura 1). Esto representa una reduccion
del riesgo relativo del 80% comparado con la incidencia de ictus
calculada en ausencia de tratamiento preventivo del ictus para
puntuaciones parecidas de la escala CHA,DS,-VASc!? en ambos
grupos (12,2 esperado frente a 2,5 observado en los de 85 o mas
anos; 9,9 esperado frente a 2,0 observado en los menores de
85 afios). Se produjeron 3 ictus hemorragicos en la cohorte mas
joven, pero ninguno en la cohorte de personas mas ancianas. No se
observaron diferencias en la incidencia de hemorragia mayor no
relacionada con el procedimiento (5,1 frente a 2,6/100 pacientes-
afno; p=0,286) (figura 2). Esto supone reducciones del riesgo
relativo del 12 y el 48% comparado con la incidencia de hemorragia
calculada para puntuaciones similares de la escala HAS-BLED en
pacientes de 85 o0 mas afios y menpres de 85 afios respectivamente.
En el seguimiento fallecieron 22 pacientes (29,6%) del grupo de
mas edad y 135 (15,3%) del de menpres de 85 afios. Se disponia de
informacion sobre el ecocardiograma transesofagico de segui-
miento del 79% de los pacientes del grupo de mas edad y el 88% de
los menores de 85 afios. No se observaron diferencias en la
incidencia de trombosis del dispositivo (el 3,9% frente al 4,3%;
p=0,8755).

DISCUSION

Este estudio demuestra que el COI es una intervencion segura y
eficaz en pacientes ancianos (edad > 85 afios). Las principales
observaciones del presente estudio son las siguientes: la tasa de
éxito del COI es comparable en los pacientes de 85 o mas afios y los
menores de 85; la incidencia de EAG relacionados con el
procedimiento y/o el dispositivo durante la intervencién o en
los 7 dias posteriores es también comparable entre grupos; a pesar
del mayor riesgo inicial de ictus de los pacientes ancianos, la
reduccion observada de ictus/AIT/ES con el COI en este grupo de
edad es comparable a la observada en pacientes mas jovenes.

En los pacientes ancianos es mayor el riesgo de eventos
cardioembdlicos y hemorragias mayores, y en consecuencia, el COI
podria ser una alternativa atractiva para estos pacientes. No
obstante, dada la existencia de enfermedades concomitantes, este

grupo de pacientes no esta representado en la mayoria de los
ensayos y registros. La media de edad fue 75+ 8,5 afios en el
registro AMPLATZER Amulet'?, 75 + 8 afios en el registro AMPLATZER
CardiacPlug'4, 71,8 + 8,8 afios en el PROTECT AF' y 74,0 + 7,4 afios en
el ensayo PREVAIL?.

Por lo que se sabe, solo Freixa et al.!® han explorado la seguridad
y la eficacia del COI en pacientes ancianos (edad < 75 afios frente a
> 75 afos); estos mostraron que el COI se relacionaba con un éxito
parecido de la intervencion en pacientes de edad < 75y > 75 afios,
y que la incidencia de ictus y de hemorragia mayor eran parecidas
entre grupos durante el seguimiento. Del mismo modo, el presente
estudio ha puesto de manifiesto el éxito de la intervencion en
pacientes ancianos (el 100% en > 85 afios) sin diferencias entre
pacientes mas jovenes y de mas edad. Ademas, el COI seria seguro
en pacientes ancianos sin ictus relacionado con el procedimiento ni
mortalidad en el grupo de pacientes de edad > 85 afos. Por otra
parte, no se observaron diferencias entre ambos grupos en lo que
respecta a la incidencia de los EAG relacionados con la intervencion
y/o el dispositivo durante la intervencion o en los 7 dias
posteriores.

La puntuacion media de la escala CHA;DS,-VAScde 5,2 + 1,2 en
pacientes > 85 afios indica un riesgo muy alto de eventos
tromboembdlicos, lo que corresponde a una incidencia anual
calculada y esperada de ictus/AIT/ES de 12,2/100 pacientes/afio'?
sin tratamiento preventivo de ictus. No obstante, la incidencia anual
de ictus/AIT/ES observada en este grupo fue tan solo de 2,5/100
pacientes/afio, lo que se traduce en una reduccion del riesgo relativo
del 80%. Aunque la puntuaciéon CHA,DS,-VASc fue inferior en el grupo
de menores de 85 afios (4,4+1,6; p <0,001), no se observaron
diferencias en las incidencias anuales de ictus/AIT/ES entre los grupos
(2,5 frente a 2,0; p=0,712).

Este analisis indica que el COI es seguro y eficaz en pacientes
ancianos. En muchas ocasiones, se considera a los pacientes
ancianos no aptos para el tratamiento con anticoagulantes orales,
aunque a menudo tampoco se los considera aptos para el COI dada
la mayor presencia de enfermedades concomitantes y una mayor
mortalidad que en los pacientes mds jovenes, y como resultado se
los deja sin proteccion contra el ictus. En el presente estudio, el
grupo de pacientes de edad > 85 afios presentaba mas
enfermedades concomitantes que el de pacientes mas jovenes.
No obstante, estas diferencias no se tradujeron en diferencias en los
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resultados clinicos. En el grupo de los pacientes muy ancianos,
fueron similares las tasas de éxito y de complicaciones durante la
intervencion, y tras 1 afio de seguimiento, no se observaron
diferencias en la incidencia de ictus/AIT/ES.

Este subanalisis del estudio EWOLUTION proporciona mas
resultados del COI en este subgrupo de pacientes con necesidad de
un tratamiento alternativo a la anticoagulacion oral prolongada. Se
ha demostrado en un contexto de caso real que, pese a conseguirse
un mejor control de la anticoagulacién con el tratamiento con
warfarina, los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de hemo-
rragias mayores'®.

Ademas, los pacientes ancianos incluidos en los ensayos
clinicos, como los estudios sobre anticoagulantes orales de accion
directa, gozan en general de una salud relativamente buena y se
adhieren al tratamiento farmacoldgico; por el contrario, la
interrupcion del tratamiento o la falta de adherencia a los
anticoagulantes orales de acciéon directa en las poblaciones de
mas edad es algo habitual en estudios de casos reales'”"'8,

Limitaciones del estudio

Este es un andlisis de subgrupos del registro prospectivo
EWOLUTION con un tamafio muestral pequefio. Las limitaciones de
este andlisis incluyen la naturaleza observacional del disefio. El
tratamiento antitrombotico posterior a la intervencion no fue
uniforme, sino a juicio de los médicos.

CONCLUSIONES

Este analisis indica que el COI es una intervenciéon segura y
eficaz en pacientes ancianos (edad > 85 afios). No se observaron
diferencias con respecto al éxito o las complicaciones de la
intervencion en estos pacientes comparados con pacientes mas
jovenes (edad < 85 frente a > 85 afios), y tras el seguimiento de
2 afios, no se observaron diferencias en la incidencia de ictus/AIT/
ES, a pesar del alto riesgo de eventos embolicos de los pacientes
muy ancianos. El COI puede ser una opcion atractiva para los
pacientes ancianos con fibrilacién auricular no valvular de alto
riesgo, dadas las complicaciones y riesgos de la anticoagulacion
oral en esta poblacion creciente.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

- Los pacientes ancianos con fibrilacion auricular tienen
un mayor riesgo de sufrir eventos cardioembdlicos y
hemorragias mayores que los pacientes mas jovenes.

- EI COI ofrece una proteccion no farmacoldgica contra el
ictus que elimina la necesidad de la anticoagulacion
oral.

- El COI podria ser una alternativa atractiva a la antic-
oagulacion oral para los pacientes ancianos.

{QUE APORTA DE NUEVO?

- Este estudio muestra la seguridad y la eficacia del COI en
pacientes muy ancianos.
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