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La estenosis valvular adrtica severa degenerativa tiene
mal pronéstico con tratamiento médico. Se ha demos-
trado que la cirugia de sustitucion valvular es un trata-
miento muy eficaz y seguro en los pacientes sometidos
a él. Sin embargo, son muchos los pacientes que, por
diferentes razones (edad, comorbilidades graves, riesgo
quirdrgico excesivo, etc.), nunca llegan a ser operados.
En estos pacientes se ha propuesto una terapia alternati-
va mediante la implantacion transcatéter de prétesis val-
vular adrtica. Estan disponibles dos modelos de prétesis
transcatéter (Edwards y Medtronic CoreValve). EI modelo
Edwards se implanta por via transfemoral y transapical;
la Medtronic CoreValve ha tenido como via de acceso la
transfemoral con alguna experiencia por via transapical.
Con ambos modelos se han observado buenos resulta-
dos, progresivamente mejores, en registros individuales
y multicéntricos. Los resultados pendientes del estudio
aleatorizado PARTNER determinaran el verdadero papel
de la prétesis transcatéter en diferentes contextos. Nue-
vos modelos (Direct Flow, Sadra Lotus, HLT) estan en
diferentes estadios de evaluacion clinica, dispuestos a
incrementar el arsenal de esta nueva tecnologia que, sin
duda, tendra un impacto muy importante en el tratamien-
to de la estenosis valvular adrtica severa degenerativa.
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Transcatheter Implantation of Aortic Valve
Prostheses (Current Status, New Techniques
and Clinical Prospects). Findings of the Edwards
Transfemoral Valve Implantation Study in Spain

Patients with severe degenerative aortic stenosis
who receive medical treatment have a poor prognosis.
Surgical valve replacement has been shown to be very
safe and effective in patients who receive such treatment.
Nevertheless, a significant number do not undergo
surgery for various reasons (e.g. age, serious comorbid
conditions and excessive surgical risk). For this group, the
alternative therapeutic approach of transcatheter aortic
valve prosthesis implantation has been proposed. Two
different types of transcatheter aortic valve prosthesis
are available: the Edwards and Medtronic CoreValve
prostheses. The Edwards aortic valve can be implanted
using either transfemoral or transapical access, while
transfemoral access is usually used with the Medtronic
CoreValve, though some experience has been gained with
transapical access. Both types of valve have demonstrated
increasingly good clinical results in both single-center
and multicenter studies. The findings of the randomized
PARTNER study, which are still awaited, will be decisive
in defining the true role of transcatheter valve implantation
in various clinical settings. New types of valve (e.g. the
Direct Flow, Sadra Lotus and HLT valves) are in different
stages of clinical evaluation and are set to increase the
armamentarium of this new technology, which will,
without doubt, have a substantial impact on the treatment
of severe degenerative aortic valve stenosis.
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INTRODUCCION

La historia de la implantacién transcatéter de
proétesis valvulares cardiacas la inicio H. Andersen
en 1992 en un modelo porcino!. Bonhoffer? im-
plant6 la primera valvula pulmonar en humanos en
2000. Estos dos investigadores habian comenzado



la experiencia en la implantacién transcatéter de
proétesis valvulares creando un modelo de stent en
cuyo interior habian cosido una valvula. La pri-
mera experiencia de implantaciéon percutanea de
proétesis valvular adrtica en humanos la realizod
Cribier en 2002 por via anterograda, pasando por
la valvula mitral después de una puncién tran-
septal®.

NECESIDAD DE ESTA ESTRATEGIA
TERAPEUTICA

Se acepta que la estenosis aodrtica severa es indi-
cacién de sustitucion valvular mediante cirugia®. El
prondstico de los pacientes con estenosis adrtica
sintomatica con tratamiento médico es malo, y los
tratamientos percutaneos existentes hasta ahora
mediante valvuloplastia adrtica han mostrado un
efecto beneficioso muy escaso en la mayoria de los
casos’. Un ntimero importante de pacientes con es-
tenosis aodrtica severa sintomatica no son operados
mediante sustitucion valvular adértica por comorbi-
lidades graves que comportan un alto riesgo
quirdrgico®’.

La estenosis valvular adrtica es actualmente la
enfermedad valvular mas prevalente en el mundo
occidental, con una incidencia por encima del 4%
en personas mayores de 75 afos, y esta incidencia
aumentara con el incremento de la esperanza de
vida. La cirugia de sustitucion valvular adrtica tiene
una mortalidad quirurgica media de un 3-8%, pero
puede ser mayor dependiendo de las comorbili-
dades y otras caracteristicas del paciente y el cen-
tro®!1%. Para ayudar a predecir el riesgo quirurgico,
se han desarrollado diferentes escalas; las mas utili-
zadas son EuroSCORE y STS!'2, A pesar de los
muy buenos resultados clinicos de la cirugia de sus-
titucion valvular adrtica, en muchos pacientes muy
afiosos nunca se realiza cirugia de sustitucién val-
vular aortica debido al alto riesgo quirurgico.

Una encuesta del Euro Heart demostré que no se
opera al 33% de los pacientes con estenosis aortica
severa sintomatica®. A este grupo de pacientes hay
que afadir otro superior al 20% que tiene estenosis
adrtica severa pero aun no sufre sintomas; cada dia
hay mas evidencia de que estos pacientes tienen
mejor prondstico si se los opera!’. El American
College of Cardiology recomienda la cirugia de sus-
titucién valvular adrtica para algunos pacientes
asintomaticos con estenosis aortica severa: los que
tienen una respuesta anormal al esfuerzo, aquellos
con signos de progresion rapida de la estenosis y los
que tienen una estenosis severisima'4,

Estos son algunos de los argumentos que de-
muestran la necesidad de la protesis valvular aor-
tica transcatéter: pacientes con comorbilidades
graves que contraindican o implican un altisimo
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riesgo para la cirugia de sustitucién valvular aor-
tica y pacientes con estenosis adrtica muy severa
aun asintomaticos y en los que se ha demostrado
un mejor prondstico cuando se sustituye la valvula
estenosada.

En los afios ochenta se intent6 en estos pacientes
el tratamiento percutaneo mediante valvuloplastia
adrtica, pero se demostré que esta estrategia tera-
péutica, ademas de conllevar un riesgo no despre-
ciable, tenia una alta tasa de reestenosis y no cam-
biaba el curso clinico de estos pacientes'>!%. La
implantacidn transcatéter de proétesis valvular aor-
tica aparece como una alternativa atractiva para el
tratamiento de estos grupos de pacientes.

Como precedente a la implantaciéon percutanea
de proétesis valvular aodrtica, aparecidé en los anos
ochenta la valvuloplastia, cuyo beneficio resulto ser
insuficiente y poco duradero en la mayoria de los
casos". Actualmente las indicaciones de valvulo-
plastia aortica percutanea serian las destinadas a
pacientes en situacion clinica desesperada, dema-
siado inestables para someterse a cirugia de sustitu-
cion o como puente a la implantacién percutanea
de protesis valvular adrtica o cirugia de sustitu-
cién®®, Por lo tanto, hay argumentos a favor de la
implementacion de la proétesis valvular adrtica per-
cutanea con el objetivo de hacer llegar un trata-
miento eficaz a los pacientes con estenosis adrtica
severa sintomatica y comorbilidad importante, que
hacen que la cirugia de sustitucion valvular aortica
esté contraindicada o sea de muy alto riesgo.

TECNOLOGIAS ACTUALMENTE
DISPONIBLES

En la actualidad se dispone, para utilizacion cli-
nica en Europa, Espafia y la mayor parte de los
paises del arco occidental, de dos modelos de pro-
tesis valvular aortica percutanea conceptualmente
diferentes, pero con una misma finalidad funcional:
a) la protesis balon expandible de Edwards-
SAPIEN, y b) la protesis autoexpandible de
Medtronic CoreValve.

La protesis Edwards-SAPIEN ha pasado por di-
ferentes modificaciones hasta llegar al modelo ac-
tualmente disponible para uso clinico: la proétesis
Edwards-SAPIEN XT con el sistema de transporte
y liberacién XT. El primer modelo utilizado en hu-
manos en 2002 (la protesis de Cribier-Edwards)
tenia un stent de acero inoxidable al que estaban
cosidas tres valvas de pericardio equino. El tercio
inferior del stent estaba cubierto con una falda que
sellaba el anillo adrtico para evitar la regurgitacion
perivalvular’. Solamente estaba disponible en un ta-
mafio (23 mm) y las primeras implantaciones se rea-
lizaron por via anterégrada después de una puncion
transeptal®.
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El siguiente modelo, denominado Edwards-
SAPIEN, introdujo algunas modificaciones: el stent
seguia siendo de acero inoxidable, pero la falda
tenia mas extension para reducir aun mas el riesgo
de regurgitacion perivalvular. Las valvas estaban
construidas de pericardio bovino y estaba dispo-
nible en dos tamanos (23 y 26 mm). Webb introdujo
la implantacion por via arterial retrograda®' utili-
zando como dispositivo de transporte y liberacion
de la valvula el sistema Retroflex, con capacidad de
modificar el angulo de avance para facilitar el paso
por el cayado adrtico y la introduccion en el ventri-
culo izquierdo. Han aparecido dos modelos mas del
sistema Retroflex, que mejoran sus caracteristicas y
facilitan el transporte de la protesis, sobre todo en
el caso del Retroflex III. Para su implantacién per-
cutanea, estas valvulas requieren introductores de
22 Fr para la valvula de 23 mm y 24 Fr para la de
26 mm.

Recientemente ha aparecido un nuevo modelo, el
Edwards-SAPIEN XT, que introduce importantes
cambios en la proétesis valvular y el sistema de trans-
porte y liberacidon. La valvula, ademas de pequenos
cambios en el disefio de los struts, esta construida
en una nueva aleacion de cromo y cobalto que per-
mite reducir su perfil manteniendo sus caracteris-
ticas mecanicas. Sin embargo, los cambios mas
atractivos residen en el sistema de transporte y libe-
racion denominado Novaflex que, utilizando una
forma muy ingeniosa de montaje de la valvula
proximal al balén (después de avanzarlo a la aorta
descendente se monta en el balon), permite reducir
el perfil para adaptarse a un introductor de 18 Fr
para la valvula de 23 mm y 19 Fr para la de 26 mm
(figs. 1y 2).

La valvula autoexpandible Medtronic CoreValve
esta construida a partir de un tubo de aleacién de
niquel y titanio cortado con laser. Las caracteris-
ticas de esta aleacidn permiten que el stent pueda
ser comprimido a baja temperatura e introducido
en una vaina de bajo perfil, compatible con un in-
troductor de 18 Fr. Una vez transportado al plano
valvular aodrtico y retirada la vaina compresora, el
stent al que va unida la valvula adquiere su forma
predeterminada. La valvula Medtronic Core es mas
larga y tiene una especial forma de embudo que fa-
vorece el anclaje de la parte mas proximal en la
aorta ascendente. Aunque los struts del stent val-
vular traspasan los ostium de las coronarias, la gran
apertura entre struts no dificulta el flujo coronario.
El perfil de esta valvula ha ido disminuyendo pro-
gresivamente, de 25 Fr en el modelo original, pa-
sando por 21 Fr hasta llegar a los 18 Fr del modelo
actual.

Los métodos de implantacion de estas dos pro-
tesis valvulares son bastante diferentes y han sido
descritos previamente®®?! (fig. 3). Resumidamente,

32C Rev Esp Cardiol Supl. 2010;10:30C-39C

Fig. 1. Valvula Edwards-SAPIEN XT como se introduce antes de montarla
en balén.

ambas proétesis requieren la valvuloplastia aodrtica
con balon para permitir el acceso de la proétesis al
ventriculo izquierdo sin grandes dificultades. Para
su definitiva implantacion, la valvula Edwards-
SAPIEN utiliza un balén que al inflarse impacta la
proétesis en el plano valvular, mientras se sobresti-
mula el corazéon a 180-220 lat/min para evitar el
movimiento de la protesis. La proétesis Edwards-
SAPIEN se ha implantado por via transfemoral y
transapical.

En el caso de la Medtronic CoreValve, la retirada
de la vaina que comprime el stent al que va unida la
valvula permite implantarla sin utilizar sobrestimu-
lacion. La prétesis Medtronic CoreValve se ha im-
plantado preferentemente por via transfemoral. Se
han practicado algunos accesos a través de la sub-
clavia en pacientes con enfermedad importante del
eje iliofemoral. Por su disefio y su concepcion, esta
protesis no se ha implantado por via transapical.



Fig. 2. Valvula Edwards-SAPIEN XT ya montada en balén (balén entre
marcas).

RESULTADOS CLIiNICOS

Proétesis valvular con balon expandible
(via transfemoral)

La primera experiencia en humanos la realizd
Cribier en 2002 en Rouen, implantando una pro-
tesis de Cribier-Edwards en un paciente con este-
nosis aodrtica severa, edema pulmonar sin respuesta
al tratamiento médico y graves comorbilidades que
contraindicaban la sustitucion valvular quirtrgica®.
La protesis valvular aodrtica se implantd con éxito
por via anterograda después de puncion transeptal.
La situacion cardiaca del paciente mejord especta-
cularmente, pero este sufrio multiples complica-
ciones graves extracardiacas y fallecié 17 semanas
después de la implantacion. La ecocardiografia de-
mostré un funcionamiento normal de la proétesis,
con excelente comportamiento hemodinamico.
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Esta primera experiencia abri6 las puertas a la
exploracion del comportamiento técnico y clinico
en la implantacidn transcatéter de protesis valvular
adrtica. Las siguientes experiencias por via anterd-
grada evidenciaron tres cosas: a) la dificultad téc-
nica del procedimiento por via anterograda; b) el
excelente comportamiento hemodinamico de la val-
vula, y ¢) la necesidad de explorar otra variante de
esta técnica por via retrégrada que simplifique el
procedimiento®,

En 2006, Webb describié por primera vez la téc-
nica de implantacién de proétesis valvular aodrtica
por via femoral retrograda utilizando el sistema
Retroflex en 18 pacientes. Se realiz6 con éxito en
14 pacientes y no hubo mortalidad durante el pro-
cedimiento. Se comprobo que el procedimiento era
mas adecuado que el que utilizaba la via anteré-
grada, aunque se evidenciaron algunas dificultades
a tener en cuenta: dificultad en las vias de acceso
por el perfil grande de los introductores; dificultad
en encontrar la referencia mas adecuada para el po-
sicionamiento y la implantacion de la protesis, y la
existencia de regurgitacion perivalvular tras la im-
plantacion, sobre todo cuando Unicamente estaba
disponible la valvula de 23 mm?'.

Un afio después se comunico la ampliacion de
esta experiencia en implantacion de proétesis de
Edwards por via retrograda en 50 pacientes con es-
tenosis aortica severa y alto riesgo para sustitucion
valvular quirtrgica. Se observo éxito de implanta-
cion de la protesis en el 86% y una mortalidad in-
traprocedimiento del 2 y el 12% a los 30 dias. La re-
gurgitacion perivalvular fue frecuente, pero ligera y
bien tolerada clinicamente. Se observo una mejoria
significativa en la funcion ventricular y la clase fun-
cional. La mejoria funcional se mantuvo en el se-
guimiento al ano y no se observd deterioro de la
funcion de la protesis. Se observo un aumento sig-
nificativo del éxito del procedimiento y una dismi-
nucion de la mortalidad en los ultimos 25 casos res-
pecto a los primeros 25.

Estas experiencias iniciales por via retrograda se
consolidaron en estudios observacionales multicén-
tricos en Europa (REVIVE II) y Estados Unidos
(REVIVAL), en los que se observé un éxito del pro-
cedimiento que se acerca al 90%, una disminucion
importante de las complicaciones vasculares y un
excelente comportamiento hemodinamico de la
protesis.

A finales de 2007 se aprob¢ la valvula Edwards-
SAPIEN para su uso comercial en Europa y otros
paises del arco occidental, excepto Estados Unidos,
y se pusieron en marcha estudios observacionales de
experiencia clinica (PARTNER EU y SOURCE). El
estudio PARTNER EU recopilé en nueve centros
europeos los resultados de 61 pacientes con estenosis
adrtica severa y comorbilidades importantes cuyo
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Fig. 3. Valvula Edwards-SAPIEN (arriba izquierda) montada en balén (abajo izquierda). Valvula Medtronic CoreValve (arriba derecha), sistema de liberacion
(abajo derecha).

EuroSCORE logistico era superior al 20%. La media
de edad era 83 £ 5 afos y la del area valvular, 0,6 +
0,2 cm?. El EuroSCORE fue 25% % 11%. El éxito
técnico del procedimiento (implantacion de la pro-
tesis con éxito con insuficiencia adrtica < 2) fue del
91%. Las complicaciones mas frecuentes fueron las
vasculares (26%). A los 30 dias, la mortalidad era del
8%; la incidencia de accidentes cerebrovasculares, del
3% y la implantacion de marcapasos, menos del 2%.
Al afo, la supervivencia era del 78%; la supervi-
vencia libre de accidentes cerebrovasculares, del 93%
y la supervivencia libre de infarto, del 97%. Se ob-
servo una mejoria muy importante del gradiente
transvalvular, el area valvular, la funcidon ventricular
y la clase funcional.

El SOURCE es un estudio observacional tras co-
mercializacion mas amplio, en el que 34 centros eu-
ropeos incluyeron a 463 pacientes con estenosis
aortica severa tratados por via transfemoral y con
graves comorbilidades que contraindicaban o ha-
cian de alto riesgo el tratamiento quirtrgico. El
éxito inmediato del procedimiento fue del 95,6%,
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no hubo ningln caso de embolizacion de la valvula,
se observo mala aposicidn en el 1,7% de los casos;
la oclusién coronaria ocurrio en el 0,7%; la insufi-
ciencia aortica > 2, en el 3,2%, y la implantacion de
marcapasos, en el 6,7% de los pacientes. A los 30
dias, la supervivencia era del 93,7%. Entre los pa-
cientes con complicaciones vasculares, la supervi-
vencia a los 30 dias era del 88,6%%.

Protesis expandible con balén.
Acceso transapical

Licthtenstein et al informaron sobre la expe-
riencia inicial en 7 pacientes con estenosis adrtica
severa, graves comorbilidades y malos accesos vas-
culares. En estos 7 pacientes, la valvula se implanto
a través de una minima incision en el hemitérax iz-
quierdo a nivel del apex y puncion en el apex del
ventriculo izquierdo sin circulacion extracorporea.
No hubo mortalidad durante el procedimiento®. A
los 6 meses no se observd disfuncion valvular®.
Walther et al publicaron un afio después su expe-



riencia inicial en 30 pacientes. La valvula se pudo
implantar con éxito en 29 y se tuvo que reconvertir
a un paciente a sustituciéon valvular por esterno-
tomia®®. Se comprobd que habia una via alternativa
eficaz a la via transfemoral en pacientes con mal ac-
ceso vascular. Este mismo autor recogid la expe-
riencia de 4 centros que trataron a 59 pacientes con
un EuroSCORE medio de 24% * 14% a los que se
intenté implantar una protesis Edwards-SAPIEN.
Se pudo implantar la prétesis por via transapical en
53 pacientes y en 4, por esternotomia. Fallecieron
8 pacientes (13,6%) en el hospital y no se observo
disfuncion de la protesis®.

Fuera de Europa, se recogio la experiencia de
cuatro centros americanos en la implantacion tran-
sapical de la valvula Edwards-SAPIEN. Se intent6
la implantacién transapical en 40 pacientes y se
consiguio en 35. La mortalidad a los 30 dias era del
17,5%. En un seguimiento medio de 143 dias, 6 pa-
cientes mas fallecieron y las curvas de Kaplan-
Meier aportan una supervivencia del 81,8% + 6,2%
almesyel 71,7% % 7,7% a los 3 meses?’.

En el registro PARTNER EU, se incluy6 a 69 pa-
cientes con estenosis adrtica severa sintomatica y
graves comorbilidades, con acceso vascular pobre y
alto riesgo quirurgico (EuroSCORE medio, 33,8%
+ 14,7%). El éxito técnico del dispositivo fue del
91%. A los 30 dias la mortalidad era del 18,8%; la
incidencia de accidente cerebrovascular, del 2,9%;
la necesidad de cirugia urgente, del 2,9%, y la de
implantacién de marcapasos permanente, del 4,4%.
La supervivencia a 1 afno fue del 50%. Hubo una
mejoria importante de la clase funcional en la ma-
yoria de los pacientes.

En el registro SOURCE se han evaluado los re-
sultados de 575 pacientes con estenosis adrtica se-
vera con un EuroSCORE medio del 29,2% a los que
se implant6 una protesis valvular Edwards-SAPIEN
por via transapical. El éxito del procedimiento fue
del 92,8%. Hubo una conversion a cirugia conven-
cional en el 3,5% de los pacientes, insuficiencia adr-
tica severa en el 5,9% y mala aposicion valvular en
el 1,4%. A los 30 dias la mortalidad era del 10,3%;
la incidencia de accidente cerebrovascular, del 2,9%
y se habia implantado marcapasos permanente al
7,3%%.

Registro Edwards de implantacion
transfemoral en Espaia

Se han analizado de forma retrospectiva los re-
sultados de 212 pacientes tratados en 11 centros es-
pafioles (anexo) mediante implantacion transfe-
moral de protesis valvular baléon expandible
(Edwards-SAPIEN). La media de edad era 81 + 2,6
anos; el EuroSCORE, del 20,6% % 12,5%; el 37%
tenia enfermedad coronaria asociada y el 17%, en-
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fermedad mitral. En el 65% de los pacientes se ac-
cedio a través de exposicidon quirurgica de la arteria
femoral y en el resto, por acceso percutaneo.

El éxito del procedimiento fue del 90%. En el 1%
hubo migracion de la proétesis; en otro 1%, oclusion
coronaria; en el 5%, regurgitacioén adrtica > 2; en el
5%, implantacién de marcapasos permanente, y en
el 3%, accidente cerebrovascular. Un 10% de los pa-
cientes en los que se intent6 la implantacion falle-
cieron en el hospital. Después de un seguimiento
medio de 240 + 203 dias, se observo una mortalidad
cardiaca del 8%.

Prétesis valvular autoexpandible

Los resultados de la protesis valvular aortica au-
toexpandible (Medtronic CoreValve) han ido evo-
lucionando con los diferentes modelos aparecidos,
que requerian la utilizacion de introductores con
perfiles de 25, 21 y 18 Fr, respectivamente. Con el
modelo de 25 Fr se tratd tinicamente a 10 pacientes
y la mortalidad a 30 dias fue del 40%2. Los resul-
tados mejoraron espectacularmente con los disposi-
tivos de 21 y 18 Fr. En un informe de 86 pacientes,
20 tratados con dispositivo de 21 Fr y 36 con el de
18 Fr, el éxito medio del dispositivo fue del 88% y el
del procedimiento, del 78%. La mortalidad en el
procedimiento fue del 6% y a los 30 dias se incre-
mento6 al 12%. Combinando los eventos adversos de
muerte, infarto de miocardio y accidente cerebro-
vascular, la incidencia alcanzo el 22% al mes de se-
guimiento®.

Posteriormente se ha comunicado la experiencia
de un solo centro (Hatrtzentrum Seigburg) con la
protesis Medtronic CoreValve en 450 pacientes. El
EuroSCORE logistico era superior al 20% en el
90% de los pacientes. La mortalidad ha ido dismi-
nuyendo paulatinamente hasta una media del 5%
en los ultimos 2 anos. El resto de las complicaciones
intrahospitalarias también disminuyo, excepto la
necesidad de implantacion de marcapasos, que se
ha estabilizado en el 39%; la mortalidad a los 30
dias de los ultimos 2 afos ha sido del 6% y la inci-
dencia de accidente cerebrovascular, del 1,6%. La
supervivencia al afio ha sido del 60% con el disposi-
tivo de 25 Fr, del 79% con el de 21 Fr y del 84% con
el de 18 Fr.

NOVEDADES Y PERSPECTIVAS
TECNOLOGICAS

Edwards-SAPIEN XT y sistema de liberacion
Novaflex

Recientemente se ha comercializado un nuevo
modelo (Edwards-SAPIEN XT) con un nuevo sis-
tema de liberacion (Novaflex) que ha reducido el
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perfil necesario para el acceso transfemoral a 18 Fr
para la valvula de 23 mm y 19 Fr para la valvula de
26 mm.

En los primeros 32 pacientes en los que hemos
tenido la oportunidad de utilizar esta nueva val-
vula, el éxito del dispositivo ha sido del 100%; la
mortalidad hospitalaria, del 3%; los accidentes ce-
rebrovasculares, el 3%; hubo un 9% de complica-
ciones vasculares que requirieron cirugia o trans-
fusién (2/3 debido a un mal funcionamiento del
dispositivo percutaneo de cierre vascular). Aun es
pronto para ofrecer datos concluyentes de las ven-
tajas que este nuevo modelo tiene respecto al an-
terior, pero las primeras observaciones son muy
prometedoras. La valvula Edwards-SAPIEN XT
con el sistema de liberaciéon Novaflex permite el
acceso y el cierre transfemoral totalmente percu-
tdneo en un porcentaje muy importante (proba-
blemente superior al 80%) de los pacientes tribu-
tarios de implantacion de proétesis valvular adrtica
transcatéter.

Direct Flow

Esta protesis valvular adrtica para implantacion
transcatéter se encuentra en periodo de evaluacion
clinica. Es una protesis sin soporte metalico. Las
valvas estan elaboradas a partir de pericardio bo-
vino con tratamiento contra la calcificacion. El so-
porte se construye in situ rellenando con un poli-
mero dos anillos que fijan la proétesis al anillo
valvular aértico (fig. 4). Existen dos tamanos, de 23
y 25 mm. Se ha evaluado en 31 pacientes en la
Universidad de Hamburgo y en el Helios
Hartzentrum, en Seigburg. Se intent6 la implanta-
cion transfemoral en 31 pacientes y se consiguio en
22, aunque solamente 18 fueron dados de alta con
la protesis implantada. A los 30 dias, 4 pacientes
mas fallecieron. Actualmente, la protesis esta en pe-
riodo de redisefio para tratar de incrementar su
fuerza radial.

Sadra Lotus

Esta protesis esta disefada para una implanta-
cion facil y predecible, y es autocentrable y recupe-
rable. Esta construida de pericardio bovino con un
mecanismo de liberacidén todavia muy complejo; se
ha evaluado en un nimero de pacientes pequefio y
actualmente se esta a la bisqueda de un mecanismo
de liberacion de la protesis mas sencillo y seguro
(fig. 5).

Otras tecnologias que se encuentran en evalua-
cion preclinica o en el inicio de la evaluacion clinica
son: Sorin Perceval, 3F Endurance Valve, LPI
Repositionable, Lutter Valve, Heart leaflet
Technologies, Aortech y Aortx valves.
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Fig. 4. Valvula Direct Flow.

PERSPECTIVAS CLINICAS

Las indicaciones actualmente aceptadas para la
implantacién transcatéter de una proétesis valvular
adrtica incluyen a pacientes con estenosis aortica
severa sintomatica degenerativa que no son candi-
datos para sustitucion valvular quirargica o tienen
un riesgo quirurgico excesivo, establecido en los li-
mites de un EuroSCORE logistico del 20%. ;Como
se ha llegado a este punto de corte? Van Gelrdop et
al, en un articulo aparecido en 2009, analizaron en
un grupo de 179 pacientes con estenosis aodrtica sin-
tomatica las razones en las que se basaba la eleccion
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Fig. 5. Valvula Sadra Lotus (arriba) con sistema de liberacion (abajo).

de tratamiento: cirugia convencional, implantacién
transcatéter o tratamiento médico conservador. El
46% de los pacientes recibio tratamiento quirurgico
o transcatéter y el 54%, tratamiento médico conser-
vador. Las razones para el tratamiento médico
fueron: riesgo estimado excesivo (34%); estimacion
de la gravedad de los sintomas ligera o moderada
(33%)); preferencia del paciente (19%); periodo de
evaluacién de la gravedad (5%), otras razones no
aclaradas. A los 2 afios de seguimiento, la supervi-
vencia era del 90% en el grupo de implantacion de
proétesis por via quirurgica o transcatéter y el 69%
en el grupo de tratamiento médico conservador®.

En el proximo congreso Transcateter Cardio-
vascular Terapeutics (TCT), que se celebrara en
Washington en septiembre de 2010, se presentaran
los resultados de un brazo del estudio PARTNER
en el que se comparan los resultados de pacientes
con estenosis adrtica severa sintomatica no tributa-
rios de reemplazo valvular adrtico convencional
que fueron aleatorizados a tratamiento médico (in-
cluida valvuloplastia aortica con balén) o a implan-
taciéon percutanea de protesis adrtica. Los resul-
tados de este estudio, incluido el analisis de costes,
determinaran el papel de la implantacion percu-
tanea de protesis valvular adrtica en pacientes no
tributarios de sustitucion valvular aodrtica quirtr-
gica convencional.
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El estudio PARTNER tiene otros tres brazos en
los que se compararan los resultados de pacientes
con estenosis aortica severa y alto riesgo quirurgico
que seran aleatorizados a sustitucioén valvular qui-
rurgica convencional, implantacion valvular por via
transapical o implantacién valvular por via transfe-
moral. El reclutamiento de los pacientes ya ha fina-
lizado y pronto sabremos cual es el tratamiento de
eleccion en el grupo de pacientes con estenosis aor-
tica severa y alto riesgo quirdrgico. Mientras tanto,
ya se han implantado mas de 12.000 valvulas trans-
catéter y los resultados clinicos mejoran cada dia.

Superada una primera etapa en la que los dispo-
sitivos eran obviamente mejorables y los pacientes
elegidos tenian altisimo riesgo («dispositivos de pri-
mera generacion para tratar a pacientes de ultima
generacion»), las mejoras tecnoldgicas y en la selec-
cion de pacientes estan haciendo el procedimiento
de implantacion de protesis valvular adrtica trans-
catéter mas predecible y con mejores resultados in-
mediatos. Es importante analizar cuidadosamente
los resultados de esta técnica, separando claramente
los atribuibles a la técnica y el funcionamiento de la
valvula de los inherentes a las comorbilidades de
estos pacientes en alto riesgo®!.

(Qué factores determinaran la posibilidad de
mover la indicacion de esta tecnologia a pacientes
de menor riesgo? En primer lugar, la consolida-
cion de buenos resultados inmediatos y la consta-
tacion de la durabilidad de al menos 10 afos. Es
importante también continuar por el camino de la
mejora tecnologica que facilite el procedimiento y
lo haga mas predecible, con una prevision de éxito
inmediato superior al 95% sin complicaciones vas-
culares importantes ni alteracion grave del sistema
de conduccion.

CONCLUSIONES

En resumen, estamos ante una tecnologia y una
estrategia terapéutica que, desde la primera expe-
riencia publicada en nuestro pais realizada hace 2
afios, se han ido consolidando por via transfemoral
y transapical, y experiencias aisladas por via sub-
clavia con las dos tecnologias comercializadas ac-
tualmente (balén expandible Edwards-SAPIEN y
autoexpandible Medtronic Core) y alguna expe-
riencia, como tratamiento de protesis biologica dis-
funcional, hasta alcanzar una cifra de implantes que
se acerca al millar323¢,

Las indicaciones clinicas actuales estan dirigidas
a los pacientes con estenosis adrtica severa sintoma-
tica que no son candidatos para cirugia conven-
cional o tienen alto riesgo quirurgico. Los resul-
tados inmediatos y a medio plazo estan mejorando
constantemente. Conviene analizar los resultados a
largo plazo teniendo en cuenta las comorbilidades
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que acompaifan a estos pacientes. El futuro del es-
pectro de esta tecnologia dependera de la consoli-
dacion de los resultados, la constatacion de la dura-
bilidad y la mejora tecnologica y la confirmacion de
estudios recientes que indican un mejor pronostico
en pacientes con estenosis adrtica muy severa
cuando se recambia la valvula mientras atn estan
asintomaticos?’.
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ANEXO. Centros participantes en el Registro transfemoral de prétesis de Edwards

Hospital Clinico San Carlos (Eulogio Garcia, Rosana Hernandez)
Policlinica Guiptizcoa (Mariano Larman)

Hospital Virgen de la Arraixaca (Mariano Valdés)

Complexo Hospitalario Universitario de A Corufa (Nicolas Vazquez)
Hospital Vall d’Hebron (Juan Angel, Bruno Garcia)

Hospital La Paz (Radl Moreno)

Hospital Meixoeiro (Andrés Ifiguez)

Madrid 43
San Sebastian 34
Murcia 32
A Coruiia 28
Barcelona 15
Madrid 14
Vigo 13
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