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RESUMEN

El implante percutaneo de valvula aértica es actualmente el tratamiento de eleccién para los pacientes
con estenosis adrtica sintomatica grave inoperables o con alto riesgo quiriirgico, y su uso cada vez es mas
habitual para los pacientes con riesgo intermedio. El siguiente paso en esta evolucion seria la indicacién
para los pacientes con bajo riesgo quirirgico. El tratamiento exitoso de esta poblacién de pacientes
requerira la definicion de resultados clinicos y de coste-efectividad adaptados a ella. En esta revision se
presentan los principales obstaculos que se debera superar antes de que el implante percutaneo de
valvula aértica sea aplicable como el tratamiento habitual para pacientes con bajo riesgo.
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Future Directions. Transcatheter Aortic Valve Implantation for Low-risk Patients:
Inevitable Evolution or a Step Too Far?

ABSTRACT

Transcatheter aortic valve replacement has become the treatment of choice for inoperable and high-risk
patients with symptomatic aortic stenosis, and is becoming more and more common as the first choice
for intermediate-risk patients as well. The next step in this evolution would be the expansion of
treatment indications to low-risk patients. Successful treatment of this patient population will require
setting new standards in terms of clinical outcomes and cost effectiveness. In this review, we present the
main challenges that need to be addressed before transcatheter aortic valve replacement can be applied
as a standard treatment for low-risk patients.
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Abreviaturas

EA: estenosis aortica
EC: enfermedad coronaria
FPV: fuga paravalvular

DEV: disfuncién estructural valvular

RVAo: recambio quirtrgico de valvula adrtica
TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica

revolucionado el tratamiento de la estenosis aértica (EA). EI TAVI es
actualmente el tratamiento de eleccion para los pacientes con alto
riesgo quirdirgico e inoperables’, y hay indicios que respaldan con
solidez su uso frente al recambio quirtrgico de la valvula aértica
(RVAo) para pacientes con riesgo intermedio®>. Los datos de
los registros muestran que el riesgo quirdrgico promedio de los
pacientes tratados con TAVI de la practica real ya se halla en el
intervalo intermedio® (figura 1). El siguiente paso légico en la
evolucion del TAVI es la expansion de las indicaciones terapéuticas
a los pacientes con bajo riesgo, y hay ya 3 ensayos clinicos

INTRODUCCION

En menos de una década desde la publicacion del ensayo
PARTNER 1, el implante percutaneo de valvula aértica (TAVI) ha

aleatorizados en marcha (PARTNER 3 [NCT02675114], Medtronic
Evolut transcatheter aortic valve replacement in low risk patients
[NCT02701283] y NOTION-2 [NCT02825134]) que comparan el
TAVI con el RVAo en esta cohorte, y sus resultados iniciales son
inminentes (tabla 1). Aunque el volumen de las intervenciones de
TAVI ya se halla en crecimiento exponencial®*®, los analisis
demograficos indican que la adicion de pacientes en bajo
riesgo como candidatos legitimos al TAVI aumentara el nimero
potencial de intervenciones en al menos un 50%°. El tratamiento

* Autor para correspondencia: Department of Cardiology, St Thomas’ Hospital,
Westminster Bridge Road, SE1 7EH Londres, Reino Unido.
Correo electronico: guy.witberg@gstt.nhs.uk (G. Witberg).
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satisfactorio de esta poblacién requerird equipos de TAVI para
establecer nuevos estandares de resultados clinicos y de rentabi-
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lidad. En esta revision se presentan las principales dificultades que
hay que resolver antes de que se pueda aplicar el TAVI como
tratamiento estandar para los pacientes con bajo riesgo:

e Reducir la morbilidad y la mortalidad periprocedimentales.
 El tratamiento de la arteriopatia coronaria concomitante.

e Las dudas sobre la durabilidad a largo plazo.

¢ La rentabilidad.

REDUCIR LA MORBILIDAD Y LA MORTALIDAD
PERIPROCEDIMENTALES

Datos recientes de Estados Unidos demuestran que la dispo-
nibilidad del TAVI ha tenido un efecto considerable en el perfil de
riesgo y los resultados del RVAo en centros con gran volumen de
TAVI: las puntuaciones de riesgo de los pacientes tratados con
RVAo han disminuido, junto con una reduccién concomitante de la
mortalidad periprocedimiento’. Ademas, la mortalidad a 30 dias
fue del 0% en un registro multicéntrico reciente de 200 pacientes en
bajo riesgo sometidos a TAVI®, lo que indica que la intervencion es
una alternativa legitima al RVAo en esta cohorte. No obstante, el
TAVI se asocia con mayor riesgo de complicaciones periprocedi-
miento importantes —fuga paravalvular (FPV), implante de
marcapasos definitivo y eventos vasculares periféricos®>°— y se
requerira una mayor precision para que el TAVI se convierta en el
tratamiento de referencia de la EA para pacientes con bajo riesgo.
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Figura 1. Puntuaciéon media de la Society of Thoracic Surgeons (STS) (arriba) y
Logistic EuroSCORE II (grafico inferior) de los principales ensayos controlados
y aleatorizados (ECA) y registros sobre el implante percutaneo de valvula
aortica. El periodo de incorporacion en cada ensayo/registro se incluye debajo.

Fuga paravalvular

Se notifico FPV moderada o grave en mas del 20% de los
pacientes sometidos a TAVI con dispositivos de primera genera-
ci6n'® y se asocié con una reduccién de la supervivencia a largo
plazo'!. Aunque algunos datos indican que incluso la FPV leve
conlleva un prondstico adverso'?, el impacto clinico de la FPV ha
disminuido considerablemente a causa de 2 cambios importantes:

¢ Uso sistematico de la tomografia computarizada (TC) multicorte
para el calibrado del anillo.

« Disefio mejorado de las valvulas de generacion mas reciente que
incorporan bordes, marcos modificados y total posibilidad de
recuperacion (figura 2).

La tasa de FPV significativa es ahora tan baja como del 1,5% con
las valvulas de generacién mas reciente', con ventajas impor-
tantes para los pacientes en bajo riesgo, en los que es de esperar
una mayor prevalencia de valvulas adrticas bicGspides y una mayor
esperanza de vida tras el TAVI.

Implante de marcapasos definitivo

El implante de marcapasos definitivo es la complicacion mas
frecuente del TAVI, que afecta al 13% de los pacientes, segiin un
analisis combinado de 49 estudios (n=16.063) que utilizaron
dispositivos de primera generacién'®. A diferencia de otras
complicaciones, esta no ha mejorado de manera considerable
con la generacion mas reciente de valvulas autoexpandibles
CoreValve!® y las Gltimas iteraciones de la valvula expandible
por balon SAPIEN pueden asociarse con una mayor tasa de
implantes de marcapasos definitivo'®!”. El impacto prondstico del
marcapasos definitivo después del TAVI sigue siendo controver-
tido: un metanalisis de 11 estudios (n = 7.032) mostr6 que no habia
impacto alguno en la mortalidad al cabo de 1 afio'®, pero un
informe posterior del registro Transcatheter Valve Therapy
(n=9.875) indic6 un aumento del 31% de la mortalidad al afio
cuando se requeria un marcapasos definitivo después del TAVI'®.
No esta claro si estos datos (de octogenarios con riesgo intermedio
y alto) son relevantes para los pacientes con bajo riesgo. Mientras
que en los pacientes con bajo riesgo es menor la prevalencia inicial
de trastornos del sistema de conduccidén, es probable que los
efectos negativos del ritmo ventricular prolongado®® o de las
alteraciones de conduccion de nuevo inicio®' sean mas evidentes
en esta cohorte.

En los Gltimos afios se han llevado a cabo muchos avances para
identificar cuales son los factores que predicen la necesidad de un
marcapasos definitivo tras el TAVI:

o Antes de la intervencion: bloqueo auriculoventricular (BAV) de
primer grado, hemibloqueo anterior izquierdo, bloqueo de rama
derecha y sexo masculino.

o En la intervencion: dispositivos autoexpandibles, bloqueo cardiaco
durante el procedimiento y profundidad del implante®?.

Es probable que la alta tasa de implante de valvulas expandibles
por balon reduzca la de implante de marcapasos definitivo en
pacientes en especial riesgo®>?4. De esta manera, se podria evitar
una proporcion considerable de los implantes de marcapasos
definitivos tras el TAVI. Las tasas de dependencia del marcapasos
tras el TAVI oscilan entre el 27 y el 68%2°2° y en muchos de los
pacientes a los que se implant6 un marcapasos se ha recuperado la
conduccion auriculoventricular normal durante un seguimiento a
los 30 dias®*. La probabilidad de que se produzca dependencia del
marcapasos definitivo es muy alta en el BAV avanzado, pero es
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Tabla 1
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Ensayos clinicos aleatorizados de TAVI frente a RVAo en pacientes con bajo riesgo quirtrgico

Ensayo

Criterios de inclusion

Objetivos primarios

Fecha de terminacion
primaria

Implante percutaneo de la valvula
aortica Evolut de Medtronic

en pacientes con bajo riesgo
(NCT02701283)

EA grave y sintomatica

EA grave y sintomatica con velocidad > 5,0 m/s, gradiente
promedio > 60 mmHg, prueba de tolerancia al ejercicio
andémala y FEVI <50%

Documento de acuerdo del equipo cardioldgico sobre el
bajo riesgo del RVAo (definido como mortalidad predicha
a los 30 dias <3%)

Mortalidad por cualquier causa
o ictus incapacitante a los 2 afios

Abril de 2021

Comparacion de reemplazo
percutaneo frente a quirtrgico de la
vélvula adrtica en pacientes mas
j6venes y con bajo riesgo quirtrgico y
estenosis adrtica grave (NOTION-2)
(NCT02825134)

Edad ?< 75 afios

EA calcificada grave (confirmada por ecocardiograma de
estrés con dobutamina si FEVI < 50% o EA de bajo flujo)
Sintomas relacionados con EA

Puntuacion STS < 4%

Adecuado tanto para el RVAo como para el TAVI
transfemoral

Esperanza de vida > 1 afio tras la intervencion

Tasa a 1 afio compuesta de
mortalidad por cualquier causa,
infarto de miocardio e ictus

Junio de 2020

Ensayo PARTNER 3: seguridad y
eficacia de la valvula transcatéter
SAPIEN 3 en pacientes con bajo riesgo
y estenosis aortica (NCT02675114)

Estenosis adrtica muy calcificada

Acuerdo del equipo cardiol6gico en que el riesgo de este
paciente es bajo para la mortalidad operatoria con STS
<4

Mortalidad por cualquier causa,
todos los ictus y rehospitalizaciones
a 1 afio

Enero de 2020

EA: estenosis aortica; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; STS: Society of Thoracic Surgeons; TAVI: implante percutaneo de valvula aértica; RVAo: reemplazo

quirdrgico de valvula adrtica.

despreciable (< 1%) en el caso del bloqueo de rama izquierda de
inicio reciente o el BAV de primer grado?’, lo que indica que podria
reducirse considerablemente la necesidad de un marcapasos
definitivo mejorando la adhesién a las pautas terapéuticas de las
alteraciones de la conduccion en el momento de la intervencion y
recurriendo a un enfoque mas liberal de observacion con
monitorizacién continua. Esta cuestion es particularmente rele-
vante para los pacientes en bajo riesgo, ya que el principal factor
del implante profilactico e «<innecesario» del marcapasos definitivo

=

=

Figura 2. Valvulas cardiacas actualmente disponibles. Arriba, izquierda: Evolut
PRO (Medtronic; Minnesota, Estados Unidos). Arriba, derecha: ACURATE Neo
(Boston Scientific; Massachusetts, Estados Unidos). Abajo, izquierda: SAPIEN 3
Ultra (Edwards Lifesciences; California, Estados Unidos). Abajo, derecha: LOTUS
Edge (Boston Scientific).

es el intento de acortar la estancia hospitalaria, una consideraciéon
especifica que solo aumentara en los grupos con bajo riesgo (véase
mas adelante).

Ictus periprocedimiento

El ictus periprocedimiento aumenta la mortalidad del TAVI en
5 veces y se asocia con una discapacidad considerable y una peor
calidad de vida de los supervivientes?®: la incidencia a los 30 dias
del TAVI oscila entre el 2 y el 5% y fue del 2,8% en un metanalisis de
58 estudios?®. El ensayo PARTNER II, que comparé el TAVI con el
RVAo en pacientes con riesgo intermedio, mostré6 que no hay
diferencias en la incidencia de ictus 30 dias y 1 o 2 afios después del
seguimiento?, mientras que la incidencia de ictus era inferior
después del TAVI y en los seguimientos a los 30 dias y a 1 y 2 afios
segln el ensayo SURTAVI (aunque esta diferencia era estadistica-
mente significativa solo a los 30 dias). Notablemente, las medidas
sobre calidad de vida apuntan a una mejoria mas rapida tras el
ictus relacionado con el TAVI que tras el RVA0>°, mientras que un
estudio retrospectivo que compard a pacientes con ictus previo
(excluidos en la mayor parte de los ensayos clinicos aleatorizados)
que se sometian a TAVI (n=839) o RVAo (n=2.695) no halld
diferencia alguna en la incidencia de ictus periprocedimiento (el
1,4 frente al 1,2%; p =0,642)>".

Una cuestion relacionada es la significacién del ictus «asinto-
matico», es decir, las nuevas lesiones cerebrales por isquemia
detectadas mediante técnicas de imagen cerebral sistematicas®??3,
Los estudios han mostrado una frecuencia variable (aunque
bastante alta) de nuevas lesiones cerebrales por isquemia tras el
TAVI, con una frecuencia del 77,5% segin un metandlisis de
25 estudios (n = 1.225) y madltiples lesiones (media, 4,2) en la
mayoria de los pacientes (59,5%)**. En contraposicién con la
poblacién general®®, la significaciéon del ictus «asintomatico»
después del TAVI es poco clara, puesto que la mayoria de los
pacientes con lesiones isquémicas recientes no presentan altera-
cién neuroldgica o cognitiva®®,

Se cree que los ictus periprocedimiento son de naturaleza
embdlica, que se originan a partir de material calcificado y
ateroesclerdtico de las valvas de la valvula y el arco aértico, y las
medidas para reducir el ictus relacionado con el TAVI se centran en
el uso de dispositivos de proteccion embolica cerebral. Actualmente
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Figura 3. Dispositivos de proteccion contra la embolia cerebral disponibles: proyecciones angiograficas (arriba) e ilustraciones (abajo). A: Embrella (Edwards

Lifesciences). B: Sentinel (Claret Medical). C: TriGuard (Keystone Heart).

existen varios dispositivos: el Embrella Embolic Deflector y el
sistema Embol-X (Edwards Lifesciences; Irvine, California, Estados
Unidos), el sistema Triguard (Keystone Heart; Herzliya, Israel) y el
dispositivo de proteccion embolica Sentinel (Claret Medical; Santa
Rosa, California, Estados Unidos) (figura 3). Si bien todos estos
dispositivos son seguros, son pocos los datos acerca de su eficacia.
En consecuencia, aunque cada uno de los estudios y metanalisis ha
mostrado sistematicamente la reduccion del volumen total de la
lesion cerebral asociado con el uso de dispositivos de proteccion
embolica, el impacto en la incidencia de eventos clinicos sigue sin
estar claro®”. Si bien un metanalisis (8 estudios, n = 1.285) demostro
una reduccion en la incidencia de ictus a los 30 dias de seguimiento
(odds ratio=0,55; intervalo de confianza del 95%, 0,31-0,98;
p=0,04)*%, este resultado se debi6 principalmente a un @nico
estudio no aleatorizado®®.

Un concepto interesante en evaluacioén preliminar es el uso de
dispositivos de proteccion cerebral combinados que protegen
tanto la circulacion carotidea (anterior) como la vertebral
(posterior). Un informe reciente en el que se combina el uso del
dispositivo Sentinel (que protege las arterias cardtida derecha,

carétida izquierda y vertebrales derechas) con un filtro vertebral
izquierdo (Wirion, Allum Medical Inc.; Cesarea, Israel) demostrd
una distribucién equitativa de los restos en ambos dispositivos®’.
Este enfoque puede ser clinicamente mas beneficioso, dada la
relacién entre el nuevo volumen de la lesion y el deterioro
cognitivo.

Otras medidas que pueden reducir la incidencia de ictus
periprocedimiento son los dispositivos y sistemas de liberacion
con un perfil reducido, asi como una mejora de la maniobrabilidad
para minimizar el contacto adrtico innecesario durante la
liberacion y el implante. Asimismo, la valvuloplastia con balén
preliminar ya no es sistematica y se reserva para una reducida
proporcién de casos (< 10%)*".

Mientras se dirige la atencidon a pacientes mas jovenes y con
menor riesgo, la utilidad de los dispositivos de proteccién cerebral
puede establecerse de un modo mads especifico para los pacientes
con marcadores especificos del riesgo embolico, tales como trombo
auricular izquierdo, enfermedad cerebrovascular prematura,
engrosamiento de las valvas de la valvula y ateroma del arco
aortico.

Figura 4. Angiografia femoral derecha antes (A) y después (B) del implante percutaneo de la valvula adrtica transfemoral que muestra la diseccion localizada de la
arteria femoral. Se consiguid un resultado excelente con la colocacion del stent a través de la arteria femoral izquierda utilizando una técnica de cruce.
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Complicaciones vasculares relacionadas con el acceso

La incidencia de complicaciones vasculares importantes se
mantiene constante por encima del 10% de las poblaciones en
riesgo extremo y alto (figura 4). Sin embargo, la mayor experiencia
de los cirujanos y las mejoras en el disefio de las valvulas (que
permiten la reducciéon progresiva del tamafio de la vaina a
14/16 Fr) han reducido considerablemente el riesgo para los
pacientes con riesgo intermedio (PARTNER I1, el 7,9%2; SURTAVI, el
6,0%>, y registro SAPIEN 3, el 6,1%'°).

Los predictores de complicaciones vasculares son la proporcion
entre vaina y arteria, la calcificacion circunferencial, la tortuosidad
grave, la imposibilidad de llevar a cabo el precierre utilizando
dispositivos percutaneos y la experiencia previa en las técnicas de

puncion femoral de quienes llevan a cabo el TAVI. Mientras que la
actual generacion de especialistas en TAVI proceden de un entorno
de intervenciones coronarias transfemorales, la formacién de los
futuros especialistas en TAVI sera la de aquellos con experiencia en
intervenciones principalmente radiales. El aumento en el uso del
acceso radial se asocia con una mayor incidencia de complicacio-
nes cuando se realizan intervenciones femorales*?, lo que puede
resultar en un proceso de aprendizaje mas favorable para los
nuevos especialistas en TAVI cuando lleven a cabo intervenciones
de acceso femoral de gran calibre.

Otras medidas que ayudarian a reducir las complicaciones
relacionadas con el acceso son la via femoral guiada por
ecografia®®, la mejora de la vaina y el disefio del sistema de
liberacion, el uso de la reconstruccion con TC para identificar la

Pacientes incluidos una vez
aceptados por un EM para TAVI

Lesién no significativa
en la angiografia
coronaria

La angiografia coronaria revela
una estenosis > 70% en DAl +
Cx+CD o >50%enTClo
IVS protegidos

El EM decide qué
lesion o lesiones
son adecuadas para
una ICP

Aleatorizar 1:1
a sin ICP:ICP

N

Revascularizacién de
los vasos diana
mediante ICP

Sin ICP

~

Tratamiento antiagregante
plaquetario doble durante

TAVI

30 dias
Después un solo farmaco si
es SM

Tratamiento antiagregante
plaquetario doble que seguir

6/12 meses si es SFA
TAVI de 30 dias a 6 semanas
tras la ICP

Revisién al mes

Seguimiento durante 12 meses

Objetivo primario: mortalidad por
cualquier causa y rehospitalizaciéon a
los 12 meses

Figura 5. Esquema del ACTIVATION (ISRCTN 75836930), el primer ensayo aleatorizado sobre la revascularizacion coronaria en candidatos al implante percutaneo
de valvula adrtica con enfermedad coronaria concomitante. CD: arteria coronaria derecha; Cx: arteria circunfleja; DAI: arteria descendente anterior izquierda; EM:
equipo multidisciplinario; ICP: intervencion coronaria percutanea; IVS: injerto de vena safena; SFA: stent farmacoactivo; SM: stent metalico; TAVI: implante

percutaneo de valvula aértica; TCI: tronco coronario izquierdo.
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Disfuncién de la valvula bioprotésica

DEV hemodinamica moderada (cualquiera de las siguientes)

Gradiente transprotésico medio = 20 mmHg y < 40 mmHg

!

Deterioro
estructural de
la valvula

Cualquier anomalia
no intrinseca de la propia
valvula protésica
(regurgitacion intraprotésica
o paraprotésica, mala
aposicion de la prétesis,
discordancia paciente-
proétesis, embolizacion
tardia) que llevan a
degeneracion o disfuncion

Cambios intrinsecos
permanentes de la valvula
protésica (calcificacion,
fibrosis de las valvas de la
valvula, fisura o fallo) que
llevan a la degeneracion
o disfuncién hemodindmica

Aparicion de trombos en
cualquier estructura de la
vélvula protésica que lleva a
disfuncién con o sin
tromboembolia

vélvula protésica, que cause

Cambio en el gradiente transprotésico medio = 10 mmHg y
1 < 20 mmHg desde el inicio

Insuficiencia adrtica intraprotésica moderada, nueva o que
empeora (> 1+ a 4+) desde el inicio

DEV hemodindmica grave (cualquiera de lo siguiente)
Gradiente transprotésico medio > 40 mmHg

Cambio en el gradiente transprotésico medio > 20 mmHg desde
el inicio

Insuficiencia adrtica intraprotésica grave, nueva o que empeora
(> 2+ a 4+) desde el inicio

DEV morfoldgica (cualquiera de lo siguiente)

Alteracion de la integridad de las valvas (fisura o aleteo que
origina regurgitacién en la estructura)

Infeccién que afecte a
cualquier estructura de la

Alteracion en la estructura de las valvas (engrosamiento
patolégico o calcificacién que producen estenosis valvular
insuficiencia central)
absceso perivascular,
dehiscencia,
seudoaneurismas, fistulas,
vegetacion, rotura de la
cuspide o perforacion

Alteracién en la funcién de las valvas (movilidad alterada
que resulta en estenosis o insuficiencia central)

Alteracién de la estructura/strut (fractura)

DEV hemodindmica y morfolégica

Figura 6. Mecanismos fisopatologicos de la disfuncion de la valvula bioprotésica (izquierda) y definiciones de consenso europeas de la disfuncion estructural de la
vélvula (derecha). DEV: disfuncién estructural de la valvula. Adaptada con autorizacién de Capodanno et al.®.

calcificacion, la tortuosidad y el tamafio ileofemoral preciso, y el
uso de los accesos transaértico?®, transaxilar®® y transcaval®® en los
pacientes con una anatomia ileofemoral complicada.

TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD CORONARIA
CONCOMITANTE

La ateroesclerosis y la EA degenerativa comparten muchos
factores de riesgo, y no sorprende que la enfermedad coronaria (EC)
sea una de las enfermedades recurrentes con mayor frecuencia
en la poblacioén tratada con TAVI, con una prevalencia del ~50% en
registros de gran tamafio?” y del 75% en el PARTNER 1484°, No
obstante, al contrario que en el caso de otras enfermedades
concurrentes —fragilidad®®, enfermedad renal crénica®’, enferme-
dad pulmonar obstructiva y fibrilacién auricular®>— que influyen
en el pronostico después del TAVI, la EC puede tratarse. Aunque la
revascularizacién coronaria previa a la cirugia de la valvula aértica
mejora los resultados®>, sigue sin estar claro si lo mismo es cierto
para todos los receptores de TAVI°“. Serian explicaciones posibles
la menor esperanza de vida de los actuales pacientes tratados con
TAVI, el riesgo competitivo de muerte por otras enfermedades
recurrentes y la naturaleza heterogénea de la EC. En realidad,
varios estudios retrospectivos®>>® han confirmado que los
pacientes con EC moderada o grave (SYNTAX > 22 puntos) tienen
peor prondstico tras el TAVI y que la imposibilidad de conseguir
una puntuacion residual SYNTAX < 8 antes del TAVI se asocia con
un aumento de la mortalidad total (odds ratio = 1,69; intervalo de
confianza del 95%, 1,26-2,28; p < 0,001)°’. Actualmente no existen
recomendaciones aceptadas con respecto a la necesidad de
revascularizacion o su alcance en los pacientes sometidos a TAVI
con EC concomitante, y se esperan con interés los resultados del
ensayo ACTIVATION (ISRCTN75836930)°® sobre esta cuestién
(figura 5).

Las cuestiones relacionadas con el tratamiento 6ptimo de la EC
son de mayor importancia en los pacientes con bajo riesgo tratados
con TAVI porque es probable que la EC no tratada tenga mayor
significacion pronodstica. Ademads, el acceso coronario y la
intervencion coronaria percutanea (ICP) pueden ser técnicamente
mas complicados tras el TAVI®®, lo que respalda el argumento a
favor de la revascularizacion preventiva previa al TAVI

DESPEJAR LAS DUDAS SOBRE LA DURABILIDAD DE LA VALVULA

Las cuestiones relacionadas con la durabilidad a largo plazo y el
riesgo de disfuncion estructural de la valvula (DEV) son de la mayor
importancia cuando se considera la posibilidad del TAVI para
pacientes con bajo riesgo y mayor esperanza de vida que los
estudiados hasta ahora. La DEV puede aparecer como resultado
de degeneracion, calcificacion, trombosis, infeccion y formacioén de
pafio valvular y puede conducir a la muerte relacionada con la
valvula o a la necesidad de una nueva intervencion. Las
definiciones internacionales de la DEV con finalidades clinicas y
de investigacién®® (figura 6) no se habian publicado hasta hace
poco.

Una revision sistematica de estudios observacionales sobre la
durabilidad de las valvulas bioprotésicas quirtrgicas puso de relieve
una supervivencia sin DEV del 94, el 82 y el 52% alos 10, los 15 y los
20 afios respectivamente®'. Aunque escasos, los datos disponibles
con respecto a la durabilidad a medio plazo de los dispositivos de
TAVI son igualmente tranquilizadores. En el PARTNER 1 A, ninguno
de los pacientes de los 2 grupos sometidos a TAVI o RVAo que
sobrevivian a los 5 afios requiri6 RVAo a causa de la DEV, y la
evaluacion ecocardiografica confirmé6 un desempefio de la valvula
estable y equivalente en los pacientes que sobrevivieron''.
Recientemente, los datos de seguimiento a largo plazo procedentes
del registro FRANCE 2°° comunicaron unas incidencias acumuladas
de DEV grave y moderada/grave del 2,5 y el 13,3% a los 5 afios,
mientras que en el registro OBSERVANT®? las cifras correspondien-
tes a 8 afios fueron del 2,4 y el 8,3%. Aunque estos datos son
tranquilizadores, se requeriran seguimientos a mas largo plazo, de
hasta 10 afios y mas, en registros a gran escala (que incluyan
valvulas de segunda y tercera generacion) antes de aplicar
sistematicamente el TAVI a pacientes mas jovenes y en bajo riesgo.
Una cuestion relacionada se refiere a informes recientes en lo que
respecta a la deteccion mediante TC de hipoatenuacion y
engrosamiento de las valvas, presentes en hasta el 15% de los
pacientes que se someten a una TC®>%%, Estas observaciones, que se
solucionan con anticoagulantes tales como los antagonistas de la
vitamina K o la heparina no fraccionada, se aceptan para representar
la trombosis de las valvas. Este tipo de trombosis puede originar una
insuficiencia valvular temprana que se manifieste en forma de
aumento de los gradientes transvalvulares y disnea, tromboembolia
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e ictus, pero puede ser también un hallazgo fortuito sin
secuelas®>®®, No obstante, la practica clinica actual no exige la
obtencion sistematica de imagenes de TC tras el TAVI, ya que no se
ha probado correlacién alguna con el resultado. Esto podria tener
implicaciones importantes y podria limitar la posible expansion de
los tratamientos percutaneos a la poblacion con bajo riesgo.

COSTE-EFECTIVIDAD

El debate sobre el coste-efectividad del TAVI es antiguo y esta
lejos de estar resuelto. Aunque los dispositivos de TAVI son mucho
mas caros que las valvulas quirtrgicas, los costes generales del
tratamiento son inferiores como resultado de la menor estancia
hospitalaria y la menor necesidad de cuidados intensivos y
servicios de rehabilitacion. Los analisis econémicos basados en
los resultados al cabo de 12 meses muestran que el TAVI
transfemoral en pacientes con alto riesgo coincide con los
estandares de rentabilidad de la asistencia sanitaria en Estados
Unidos®”8, Analisis parecidos demostraron una reduccién de los
costes totales 2 afios después del TAVI comparado con el RVAo en
pacientes con riesgo intermedio, al tiempo que el TAVI se relaciona
con resultados ajustados de mejor calidad y puede convertirse en la
estrategia terapéutica econdmicamente dominante en este grupo
(Cohen DJ, presentado en TCT 2017). Lo contrario puede ser cierto
con los pacientes en bajo riesgo, dado que los resultados seran
incluso mejores tanto con TAVI como con RVAo, mientras que los
costes excesivos del TAVI seguirdn siendo los mismos y las
diferencias con respecto a la duracién de la estancia hospitalaria y
la necesidad de rehabilitacion disminuyen. Es importante destacar
que estas proyecciones se basan en costes de Estados Unidos y no
pueden aplicarse a otros contextos de asistencia sanitaria.

Los requisitos clave para mejorar el coste-efectividad del TAVI
son: dispositivos mas econémicos (que pueden aparecer en
respuesta a las presiones competitivas del mercado), menor
incidencia de complicaciones, reduccion de la estancia hospitalaria
(puede ser factible el alta el mismo dia o al dia siguiente)®®7° y
posterior agilizacion del procedimiento (reduccién de la necesidad
de personal y sedacion dirigida por enfermeras para pacientes
seleccionados)’'.

CONCLUSIONES

El continuo perfeccionamiento técnico y del procedimiento,
junto con la preferencia muy comprensible de los pacientes por
una intervencion menos invasiva, indica que la extension del TAVI
alos pacientes con bajo riesgo es inevitable. No obstante, tal como
se ha explicado, quedan muchas cuestiones por resolver antes de
que este se convierta en la practica habitual aceptable. Solo
cuando se hayan tratado cuestiones clave relacionadas con la
durabilidad y la eliminacién de las complicaciones relevantes, el
TAVI podra poner en cuestiéon el RVAo como el tratamiento de
referencia para todos los pacientes con EA grave. Incluso entonces,
serequerira que el coste-efectividad sea demostrable antes de que
los sistemas de asistencia sanitaria pablica lo adopten. Hasta que
estas cuestiones se resuelvan, las discusiones del equipo
cardiolbgico con respecto al tratamiento 6ptimo de los pacientes
con bajo riesgo y EA grave deben tener en cuenta las restantes
limitaciones del TAVI y tomar para cada paciente decisiones
razonadas y basadas en la evidencia.
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