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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La informacién clinica de la nueva generacion de CoreValve Evolut R
recapturable y reposicionable es escasa.

Meétodos: Se recopild prospectivamente, entre febrero de 2015 y abril de 2016, la informacion clinica de
todos los pacientes sometidos a implante percutianeo de valvula adrtica (TAVI) con la Evolut R por
estenosis adrtica sintomatica. El objetivo primario fue el compuesto de seguridad y éxito del implante a
los 30 dias. También se indicé la incidencia de nuevos implantes de marcapasos.

Resultados: Entre los 83 pacientes sometidos a TAVI durante el periodo de estudio, 71 (el 85,5% de la
poblacién; media de edad, 83 [intervalo intercuartilico, 80-87] afios; puntuacion de la Society of Thoracic
Surgeons del 4,8% + 3,5%) eran susceptibles de implante de la Evolut R y se los incluy6 en el analisis. Fue
necesario reposicionar la valvula en el 26,8% de los procedimientos. El objetivo de seguridad compuesto se
observo en el 11,3% de los pacientes a los 30 dias, con una mortalidad por todas las causas del 2,8%. Se logro el
éxito del implante en el 90,1% de los pacientes. La fuga paravalvular fue de grado < Il en el 98,4% de los
pacientes. Se redujo el gradiente aértico transvalvular medio del basal de 42,5 + 14,5 a 7,7 + 4,0 mmHg al
alta (p < 0,0001). Fue necesario implantar nuevos marcapasos en el 23,9% de los pacientes.

Conclusiones: La nueva generacion de Evolut R es adecuada para la mayoria de los pacientes y muestra
una tasa de éxito del implante alta y una mortalidad aceptable en una poblacion sin sesgos, consecutiva y
sin exclusiones, de un Gnico hospital que realiza los TAVI exclusivamente con valvulas de la casa
comercial Medtronic.

©2016 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Thirty-day Outcome Following CoreValve Evolut R Transcatheter Aortic Valve
Implantation: An All-comers Prospective Study

ABSTRACT

Introduction and objectives: There are scarce clinical outcomes data on the new generation recapturable
and repositionable CoreValve Evolut R.

Methods: Data on all-comer patients undergoing transcatheter aortic valve implantation (TAVI) with the
Evolut R for severe symptomatic aortic stenosis at a single center were prospectively collected between
February 2015 and April 2016. Clinical endpoints were independently adjudicated according to the Valve
Academic Research Consortium-2 criteria. Primary outcomes consisted of early safety composite
endpoints and 30-day device success. The incidence of new permanent pacemaker implantation was
recorded.

Results: Among the 83 patients undergoing TAVI during this period, 71 (85.5% of the population; median
age, 83.0 [interquartile range, 80.0-87.0] years; Society of Thoracic Surgeons scores, 4.8 + 3.5%) were
suitable for Evolut R implantation and were included in the analysis. Repositioning was performed in 26.8% of
the procedures. The early safety composite endpoint was observed in 11.3% of patients at 30 days, with 2.8%
all-cause mortality. Device success was documented in 90.1% of patients. Paravalvular leakage was less than
grade Il in 98.4% of patients. The mean transvalvular aortic gradient was reduced from 42.5 4+ 14.5 mmHg at
baseline to 7.7 + 4.0 mmHg at discharge (P < .0001 vs baseline). New permanent pacemaker implantation
was required in 23.9% of patients.
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Conclusions: The new generation Evolut R is suitable for most patients and shows high device success
and acceptable mortality in an unbiased, consecutive, all-comer population at a single center performing
TAVI exclusively with Medtronic valves.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
© 2016 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

FPV: fuga paravalvular

TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica
VARC: Valve Academic Research Consortium
VCP: valvula cardiaca percutanea

INTRODUCCION

Durante la Gltima década, la tecnologia de las valvulas cardiacas
percutaneas (VCP) ha alcanzado mejoras importantes. Sin embar-
go, se han identificado algunos inconvenientes, a pesar de los
favorables resultados clinicos de los ensayos controlados y
aleatorizados en comparacién con la cirugia'?. De hecho, ademas
de proporcionar datos de durabilidad a muy largo plazo, todos los
esfuerzos deben centrarse en reducir las complicaciones del acceso
vascular, las fugas paravalvulares (FPV), los ictus y los implantes de
marcapasos permanentes antes de ampliar la indicacion del
implante percutaneo de valvula aodrtica (TAVI) en poblaciones
madas jovenes con menor riesgo. Con objeto de mejorar los
resultados clinicos y el perfil de seguridad de las valvulas
autoexpandibles CoreValve (Medtronic Inc.; Minneapolis, Minne-
sota, Estados Unidos), se ha desarrollado una nueva generacion de
VCP recapturables y reposicionables (sistema CoreValve Evolut R,
al que denominaremos aqui Evolut R). Esta VCP fue autorizada
mediante la Conformité Européenne en septiembre de 2014 para el
tamafo de 23 mm y en febrero de 2015 para los tamaifos de 26 y
29 mm, y por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos
en junio de 2015. Actualmente, el dispositivo de 31 mm esta
disponible solo en el modelo de CoreValve de cuarta generacion. El
objetivo del presente estudio es presentar los datos de seguridad
obtenidos prospectivamente y los resultados clinicos validados de
manera independiente en pacientes consecutivos tratados con la
valvula Evolut R en un solo centro empleando exclusivamente la
VCP de Medtronic durante ese periodo.

METODOS

Poblacion de pacientes y evaluacion

Tras el lanzamiento de Evolut R en Suiza en febrero de 2015 y
hasta abril de 2016, de los 83 pacientes tratados con TAVI en un
mismo centro, 71 (85,5%) recibieron la valvula Evolut R, mientras que
en 12 (14,5%) pacientes se utiliz6 la CoreValve de 31 mm de cuarta
generacion debido a un anillo aértico grande (perimetro entre 81,7 y
91,1 mm, equivalente a un diametro medio de 26-29 mm) y se los
excluy6 del andlisis. Todos los pacientes fueron tratados por una
estenosis aortica sintomatica grave, definida en la ecocardiografia
transtoracica en reposo por un area de valvula aértica < 1,0 cm? o un
indice de valvula aértica < 0,6 cm?/m2. Se calculé la puntuacién
logistica European System for Cardiac Operative Risk Evaluation
(EuroSCORE), la EuroSCORE Il y la puntuacion de riesgo de la Society
of Thoracic Surgeons como parte de la evaluacion de la operabilidad.
Ademas, el equipo cardiaco multidisciplinario local, formado por
cardiblogos intervencionistas, cirujanos cardiacos, anestesi6logos
cardiovasculares y especialistas en cuidados intensivos, evalué a
todos los pacientes. Como norma general, el equipo cardiaco opt6 por
el empleo de TAVI para los pacientes considerados con aumento del

riesgo para la cirugia convencional o en situacién de fragilidad. Se
considerd fragiles a los pacientes en los que se daba 1 de los
siguientes criterios: lentitud de la marcha (< 6 s), poca fuerza de
prension, antecedentes de caidas recientes, pérdida de peso reciente
(> 5 kg/afo), concentracion sérica de albmina baja (< 35 g/l) o
indice de masa corporal bajo (< 20). A cada paciente se le realizé una
evaluacion basal de la historia clinica, la exploracién fisica, la
ecocardiografia transtoracica y la analitica basal. Los pacientes
dieron su consentimiento informado por escrito para la intervencion
de TAVI y para el uso de datos anénimos relacionados para fines de
investigacion y publicacién.

Se realiz6 una tomografia computarizada multicorte para medir
las dimensiones del anillo y la raiz adrticos, asi como las
calcificaciones, y para evaluar el diametro vascular minimo, la
tortuosidad y las calcificaciones iliofemorales o subclavias. Excep-
cionalmente, en los casos de insuficiencia renal aguda grave, se utilizd
una resonancia magnética o ecocardiografia transesofagica para
medir las dimensiones del anillo y la raiz aérticos. Se realizé una
evaluacion vascular adicional con una aortografia abdominal que
incluyo los vasos iliofemorales y con angiografias femorales selectivas
en el momento de llevar a cabo la angiografia coronaria, a criterio del
operador en los pacientes con una tomografia computarizada
multicorte disponible y en todos los casos en que no la habia.

Dispositivo

El dispositivo Evolut R consiste en un marco de soporte de
nitinol autoexpandible radioopaco, con una falda de pericardio
porcino y una valvula pericardica supraanular de 3 valvas tratada
con acido alfaaminooleico. La geometria celular y el marco de la
protesis se han redisefiado: el objetivo fue mejorar la conforma-
bilidad al anillo adrtico, para reducir las FPV y optimizar la
interaccion del marco con el anillo nativo. Ademas, la fuerza radial
es mas homogénea en la entrada en los diferentes tamafos del
dispositivo, y la salida se ha acortado con un disefio en pala, en vez
de las lengilietas anteriormente utilizadas para facilitar la
liberacion de la valvula del catéter de aplicacion. El catéter de
aplicacion EnVeo R tiene una vaina InLine (equivalente a un calibre
14 Fr, correspondiente a un didmetro externo real de 18 Fr), que
permite aplicar la valvula sin necesidad de una vaina introductora
aparte. La nueva capsula reforzada con nitinol cortado con laser se
ha disefiado para hacer posible recolocar y recapturar la valvula
mientras no se ha alcanzado el 80% del despliegue valvular maximo
(que se considera el «punto sin retorno»).

Procedimiento

El acceso vascular se obtuvo habitualmente mediante puncion
arterial percutanea, mientras que en algunas anatomias iliofemo-
rales seleccionadas se prefirid la diseccion quirtrgica. Una vez
obtenido el acceso arterial, se realizd una angiografia para asegurar
el lugar de entrada correcto de la vaina al nivel de la arteria femoral
comun. Para el abordaje percutaneo, se realiz6 un precierre usando
un dispositivo de cierre vascular de sutura Prostar XL 10 (Abbott
Vascular; Reedwood City, California, Estados Unidos). En los casos
en que habia una arteriopatia periférica que limitaba el acceso
femoral, se considerd la posibilidad de utilizar una vaina expandible
con balén (Solopath Onset Medical, una subdivision de Terumo
Medical Corporation; Irvine, California, Estados Unidos). Se realizd
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una predilatacion de la valvula aértica nativa en el caso de que
hubiera calcificaciones intensas de las valvas. Se llevo a cabo una
angiografia de la raiz adrtica antes, durante y después del
despliegue de la valvula, con objeto de evaluar la posicion y la
funcionalidad de la protesis. No se guio el procedimiento por
ecocardiografia transesofagica de manera sistematica. El cierre del
acceso vascular se realizo con Prostar XL 10 en condiciones de
ausencia de flujo tras el hinchado de un balén periférico en la arteria
iliaca externa o iliaca comin, utilizando un acceso femoral
contralateral cruzado. Se confirmé la hemostasis completa y la
ausencia de complicaciones vasculares mediante una angiografia
cruzada. La pauta antitrombdtica consisti6 en un tratamiento
antiagregante plaquetario combinado doble con acido acetilsalici-
lico y clopidogrel durante 3 meses, seguido de acido acetilsalicilico
en monoterapia, cuando no era necesaria la anticoagulacion oral. A
los pacientes con anticoagulaciéon cronica se les afiadié acido
acetilsalicilico en monoterapia durante 3 meses.

Objetivos del estudio

Todos los episodios de los objetivos clinicos se validaron de
manera independiente segin los criterios del Valve Academic
Research Consortium (VARC)-23. Los criterios de valoracién
principales fueron los objetivos combinados de seguridad inicial
del VARC-2 y el éxito del dispositivo a los 30 dias. Los objetivos
combinados de seguridad inicial incluyeron la incidencia de la
mortalidad por cualquier causa, todos los ictus, la hemorragia con
peligro para la vida, la lesion renal aguda, la obstruccién coronaria
que requiriera intervencion, las complicaciones vasculares impor-
tantes y la disfuncién relacionada con la valvula que requiriera una
nueva intervencion. El éxito del dispositivo segln los criterios
VARC-2 se define como la ausencia de mortalidad en la
intervencion, la colocacion correcta de una sola VCP y el
funcionamiento pretendido de la protesis. Realizaron la validacion
de los objetivos cardidlogos intervencionistas independientes que
formaban parte del registro suizo de TAVI. Se registré también la
incidencia de nuevos implantes de marcapasos.

Seguimiento y obtencion de datos

Se realizd una evaluacion clinica, un electrocardiograma de
12 derivaciones y una ecocardiografia transtoracica antes del alta
hospitalaria y como parte del seguimiento a los 30 dias, en nuestro
centro o por el cardidlogo privado del paciente. En los casos en que
los datos se obtuvieron de una consulta privada, la documentacion
se obtuvo del médico que trataba al paciente. Todos los datos hasta
la visita de seguimiento a los 30 dias se recogieron como parte de
nuestro registro prospectivo local, que fue aprobado por el comité
de ética, y se introdujeron también en el registro suizo de TAVI.

Analisis estadistico

Las variables discretas se presentan en forma de namero y
porcentaje. Las variables continuas con una distribucién normal se
expresan mediante la media + desviacion estandar, y las variables con
distribucién no normal, con la mediana [intervalo intercuartilico]. La
distribucién de las variables continuas se evalu6 mediante el examen
visual de los histogramas y se confirmé con la prueba de Shapiro-Wilk.
Se comparé la media del gradiente aortico en la situacién basal y antes
del alta empleando la prueba de la t de Student, y los resultados se
presentan en forma de barras de error con la desviacion estandar. Los
analisis estadisticos se realizaron con el programa IBM SPSS Statistics,
version 23 (IBM; Armonk, Nueva York, Estados Unidos).

RESULTADOS

Poblacion de pacientes

Durante el periodo de estudio, de los 83 pacientes consecutivos
tratados con TAVI en el centro, 71 (85,5%) se consideraron

adecuados para el uso de la valvula Evolut R con los tamafios
valvulares actualmente disponibles y se los incluy6 en el analisis.
La mediana de edad fue de 83,0 [80,0-87,0] afios y el 49,3% de los
pacientes eran mujeres. Las caracteristicas basales de los pacientes
y los parametros ecocardiograficos se presentan en la tabla 1. La
media de la puntuacion EuroSCORE logistica calculada fue del
17,1 £13,8%, la media de la puntuacion EuroSCORE II fue del
52 +5,0% y la media de la puntuacion de la Society of Thoracic
Surgeons, del 4,8 & 3,5%. Un total de 16 (22,5%), 7 (9,9%) y 11 (15,5%)
pacientes tenian una puntuaciéon EuroSCORE logistica > 20%, una
EuroSCORE II > 10% y una puntuacion de la Society of Thoracic
Surgeons > 20% respectivamente. En total, el 85,9% de los pacientes
cumplian los criterios de como minimo 1 parametro de fragilidad.
Siete pacientes (9,9%) ya eran portadores de un marcapasos
permanente en el momento del TAVI.

Tabla 1
Caracteristicas basales

Cohorte total (n = 71)

Sexo

Mujeres 35 (49,3)
Edad (arios) 83,0 [80,0-87,0]
IMC 26,1 [23,1-29,9]
Tabaquismo

Nunca ha fumado o exfumador 65 (91,5)

Fumador activo 6 (8,5)
Diabetes mellitus 23 (32,4)
Dislipemia 52 (73,2)
Hipertension 58 (81,7)
EPOC 13 (18,3)
EVP 4(5,6)
EC 37 (52,1)
IM previo 13 (18,3)
CABG previa 4 (5,6)
ICP previa 22 (31,0)
Ictus cerebral previo 8 (11,3)
Clase de la NYHA

I-11 20 (28,2)

-1V 51(71,8)
FG (ml/min/1,73 cm?) 58,5+17,4
Fibrilacion/aleteo auricular 20 (28,2)
Marcapasos permanente o desfibrilador 7(9,9)

ya implantados
Area de vdlvula adrtica (cm?) 0,7+0,2
Velocidad mdxima adrtica (m/s) 42+0,7
Gradiente medio adrtico (mmHg) 42,5+14,5
FEVI (%) 60,0 [51,0-65,0]
EuroSCORE logistico (%) 17,1+138
EuroSCORE II (%) 52+5,0
Puntuacion de la STS (%) 48+3,5
Fragilidad 61 (85,9)
Mini-Mental State Examination 28 [25-29]

CABG: cirugia de revascularizacién arterial coronaria; EC: enfermedad coronaria;
EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; EuroSCORE: European System for
Cardiac Operative Risk Evaluation; EVP: enfermedad vascular periférica;
FEVI: fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo; FG: filtrado glomerular;
ICP: intervencion coronaria percutanea; IM: infarto de miocardio; IMC: indice de
masa corporal; NYHA: New York Heart Association; STS: Society of Thoracic Surgeons.
Los valores expresan n (%), media + desviacién estandar o mediana [intervalo
intercuartilico].

" Los parametros de fragilidad fueron el tiempo para caminar 5 m, la prueba de
fuerza de prension, el IMC < 20, la pérdida de peso de 5 kg/afio, la albmina en suero
< 35 g/l o las caidas recientes.
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Tabla 2
Resultados de la intervencion

Cohorte total (n = 71)

Acceso vascular

Transfemoral 68 (95,8)

Subclavia 3(4,2)

Diseccion quirirgica 5(7,0)

Vaina Solopath de calibre 19 Fr 3(42)
Anestesia

Local 53 (74,7)

General 18 (25/4)
Cantidad de contraste inyectado (ml) 146,9+57,3
Tiempo de fluoroscopia (min) 21,447
Tamario de vdlvula utilizado (mm)

23 mm 2(2.8)

26 mm 28 (394)

29 mm 41 (57,8)
Numero de recapturas de la vdlvula 19 (26,8)

Recaptura de la valvula con éxito 100% de los casos intentados
Nuevos implantes de marcapasos 17 (23,9)

permanente (a los 30 dias)

Los valores expresan n (%) o media + desviacién estandar.

Resultados de la intervencion

Las caracteristicas de la intervencion se presentan en la tabla 2.
Se utiliz6 un abordaje vascular plenamente percutaneo en el 93,0% y
en el resto de los pacientes (7,0%) se realiz6 una diseccién quiriirgica
de la femoral. Se introdujo el catéter de liberacién EnVeo R sin una
vaina adicional en 68 pacientes (95,8%), y se utilizd una vaina
expandible con balén, la vaina Solopath de calibre 19 Fr (Terumo,
Japén), en 3 (4,2%) debido a una afeccion iliofemoral y un diametro
minimo limitrofe. En 36 pacientes (50,7%) se realiz6 una predila-
tacion antes del implante de la valvula y en 23 (32,4%), una
posdilatacion de la protesis durante la misma intervencion inicial.
En el 25,0% de los pacientes (9 de 36) a los que se realizod
predilatacion, fue necesaria también una posdilatacion. El tamafio
valvular de 29 mm fue el mas comGnmente utilizado (el 57,8% de los
pacientes). Se intent6 un reposicionamiento en 17 pacientes (23,9%)
mediante reintroduccion de la vaina, con éxito en todos los casos. No
se realizé ninguna recaptura con extraccion completa de la protesis.
En 1 paciente (1,4%) hubo una embolizaciéon de la valvula, que
requirié conversion inmediata a intervencién quirGrgica, debida a
un error técnico: cuando la protesis no se habia desplegado por
completo, pero si habia superado el punto sin retorno del proceso de
despliegue, la pala de la curva interna de la aorta continuaba
cubierta en parte por la punta no radioopaca de la capsula y, por
consiguiente, continuaba fijada al sistema de aplicacion (figura 1).
En consecuencia, cuando se retird el catéter de liberacion, se
tracciond la protesis hacia la aorta ascendente. Dado que la valvula
estaba flotando en la aorta ascendente y el paciente estaba
hemodinamicamente estable y tenia un riesgo quirdrgico interme-
dio, se propuso una conversion a cirugia en el quir6fano para retirar
la protesis y se trato al paciente al mismo tiempo con un reemplazo
quirargico de valvula adrtica. La recuperacion posoperatoria se
complicd con una infeccién urinaria causante de bacteriemia y una
fibrilacion auricular de nueva aparicion. Tres pacientes (4,2%)
necesitaron el implante de una segunda valvula durante la misma
intervencion inicial, debido a un implante demasiado alto de la
valvula, con una FPV significativa. En cada uno de estos 3 pacientes,
la primera protesis valvular se implanté en el limite superior y
mostrd una ligera migracion hasta situarse por encima de este limite
durante la liberaciéon completa de la valvula, después de superado el
punto sin retorno de la recolocacién de la capsula con la vaina.

Figura 1. La capsula no estd plenamente liberada de la vaina y la pala sigue
estando cubierta por la parte levemente radiotransparente de la capsula (flecha).

Resultados clinicos

A los 30 dias, se habian observado episodios del objetivo de
valoracion combinado de seguridad inicial en 8 pacientes (11,3%) y
2 (2,8%) habian fallecido. El primero de ellos muri6 de muerte stbita
6 dias después de la intervencién de TAVI, a causa de una arritmia
ventricular maligna, que probablemente estuvo relacionada con la
amiloidosis cardiaca que se diagnostico por primera vez en la
autopsia. Se implant6 al paciente un marcapasos permanente en el
dia 2 tras el TAVI y la ecocardiografia transtoracica realizada el dia
antes de su muerte mostré una funcion sistélica y diastélica normal,
sin disfuncion valvular ni derrame pericardico. Al segundo paciente
se le diagnosticé una hemorragia renal grave a las 12 h del TAVI, que
se control6 mediante embolizacion con coil. Sin embargo, el
paciente falleci6 el dia 4 por un fallo multiorganico. Por lo que
respecta a la causa de la perforacion, es posible que la guia hidrofila
de 0,35” utilizada para el cierre del acceso vascular se hubiera
introducido inadvertidamente en los vasos renales y causara la
perforacion. Otra posibilidad es que la hemorragia pudiera haber
estado relacionada con el tratamiento antiagregante plaquetario
combinado doble y con la anticoagulacion periintervencion. Esta
muerte se consider6 relacionada con la intervencion. Se registraron
otros 3 casos de hemorragia con peligro para la vida no mortales,
2 de ellas correspondientes a hemorragias relacionadas con el lugar
de acceso y 1 como consecuencia de la lisis por un ictus tras la
hospitalizacion inicial. La primera hemorragia del lugar de acceso
fue retroperitoneal y se debi6 a la perforacion con la guia de una
pequefia rama de la arteria iliaca interna, que se produjo en el
momento del cruce realizado para verificar el cierre vascular. No se
observo en la angiografia final, pero una tomografia computarizada
realizada el dia 5 por dolor de espalda y caida de la hemoglobina
mostraron un hematoma retroperitoneal con hemorragia activa que
requirid6 embolizacién con coil de la rama distal. La segunda
hemorragia en el lugar de acceso con peligro para la vida se debi6 a
un fallo del dispositivo de cierre que requirié el implante no previsto
de un stent en la arteria femoral comtn derecha. Tres pacientes
(4,2%) presentaron complicaciones vasculares de caracter mayor del
VARC-2 relacionadas con perforacion vascular o con fallo de
dispositivo de cierre del lugar de acceso, segiin lo antes descrito.

Cuatro pacientes (5,6%) sufrieron un ictus, incluido 1 ictus
invalidante (1,4%) (puntuacién de Rankin, 4). En 1 paciente, se
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Tabla 3
Objetivos combinados de seguridad inicial del Valve Academic Research
Consortium-2 (a los 30 dias) y éxitos del dispositivo

Cohorte total (n = 71)

Objetivos combinados de seguridad inicial 8(11,3)
Mortalidad por cualquier causa 2(2,8)
Mortalidad cardiovascular 2(2,8)
Total de ictus 4 (5,6)
Invalidantes 1(1,4)
Hemorragia con peligro para la vida 4 (5,6)
Lesion renal aguda, AKIN 2 o 3 3(4,2)
Obstruccion arterial coronaria 0(0,0)
que requiere intervencion
Complicaciones vasculares mayores 3(4,2)
Disfuncion relacionada con la vdlvula 0(0,0)
que requiere una nueva intervencion
Exito del dispositivo 64 (90,1)
Ausencia de mortalidad en la intervencion 70 (98,6)
Colocacion correcta de una sola vdlvula 67 (94,4)
Resultado de la vdlvula pretendido” 67 (94,4)

AKIN: Acute Kidney Injury Network.
Los valores expresan n (%).

" Ausencia de discrepancia entre prétesis y paciente, gradiente medio de valvula
aortica < 20 mmHg o velocidad méaxima < 3 m/s, y ausencia de insuficiencia
moderada o grave de la valvula protésica.

A 100% -
*
90% A
80 29,7
] 33,8
70%
60% -
50%
40% A
68,8
30% 60,6
20% A
10%
0% ; )
Al alta A los 30 dias
B 100 -
100%
90% -
. 29,7
80% 1 3238
70%
60% -
50%
40% A
68,8
30% - 62,5
20% A
10%
0% ; )
Al alta A los 30 dias

Il Moderada []Leve a moderada [] Ninguna o leve

Figura 2. A: evaluacion de la fuga paravalvular al alta (n = 71) o a los 30 dias
(n = 64). B: evaluacion de la fuga paravalvular con la exclusién de 7 pacientes
(9,9%) de los que no se disponia de seguimiento ecocardiografico a los 30 dias
(n = 64 al alta o a los 30 dias).

50,0

40,0

30,0

20,0

Gradiente medio (mmHg)

10,0

(p < 0,0001 frente al valor basal)

0,0

T T T
Basal Al alta Alos 30 dias

Barras de error: IC95%

Figura 3. Gradiente transvalvular aértico medio en la situacion basal (n = 71),
al alta (n=71) y a los 30 dias (n = 53). IC95%: intervalo de confianza del 95%.

identifico un ictus no invalidante a los 10 dias del TAVI, en una
tomografia computarizada multicorte cerebral realizada por la
presencia de confusion aguda. Los resultados de los demas
objetivos combinados de seguridad inicial del VARC-2 se presentan
en la tabla 3.

El porcentaje general de éxito del dispositivo segin los criterios
VARC-2 fue del 90,1%, con solo 1 caso de muerte en la intervencion.
La FPV se clasific6 como inferior a moderadaen el 94,4y el 98,5% de
los pacientes, y como moderada en el 5,6 y el 1,6% en el momento
del altay a los 30 dias respectivamente. No se observo ninguna FPV
grave (figura 2 A). En la figura 2 B se muestran los resultados de la
evaluacion de la FPV, con la exclusién de los 7 pacientes (9,9%) sin
seguimiento ecocardiografico a los 30 dias en nuestro centro. De
estos 7 pacientes, solamente 1 present6 una FPV moderada al alta,
pero con una clase funcional I de la New York Heart Association a los
30 dias. La media del gradiente transvalvular aortico se redujo de
42,5 + 14,5 mmHg en la situacion basal a 7,7 £4,0 mmHg en el
momento del alta (p < 0,0001 en comparacion con el valor basal) y
7,7 £4,1 mmHg a los 30 dias (figura 3).

Fue necesario implantar un nuevo marcapasos en 17 pacientes
(el 23,9%; el 26,6% excluyendo a los pacientes con marcapasos
previo) y todos los implantes excepto 1 se produjeron durante el
periodo de hospitalizacion inicial. Las indicaciones fueron el
bloqueo auriculoventricular de tercer grado (el 52,9% de los nuevos
implantes), el bloqueo alternante de rama izquierda y derecha del
haz (17,7%), el bloqueo de primer grado asociado a bloqueo de
rama derecha o izquierda del haz (17,7%) y la fibrilacién auricular
con respuesta ventricular lenta (11,8%).

DISCUSION

Actualmente, la Gnica serie disponible en PubMed sobre la
valvula de nueva generacion, autoexpandible, recapturable y
reposicionable Evolut R es la del CE Mark Clinical Study®, en la
que se incluy6é a 60 pacientes, probablemente seleccionados. En
otras 2 series se ha incluido a pacientes tratados con la protesis
Evolut R; sin embargo, no presentaban resultados que permitieran
evaluar directamente la seguridad y la eficacia de este dispositivo
de nueva generacién®®. La primera experiencia en el ser humano
tuvo lugar en septiembre de 2013, con una valvula Evolut R de
23 mm que se implantd con éxito en una valvula aodrtica
bioprotésica degenerada, sin necesidad de recaptura’. Hasta donde
sabemos, este estudio es el primero que presenta los resultados de
la valvula Evolut R en un contexto de practica clinica real: una
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poblacién consecutiva, no seleccionada (all-comers) de pacientes
ancianos, sin sesgo de seleccion, ya que se realizaron los TAVI
exclusivamente con la valvula Evolut R o, si el anillo tenia un
perimetro > 81,7 mm, con la CoreValve de 31 mm. Todos los
pacientes que durante el periodo del estudio el equipo cardiaco
considero6 de alto riesgo o inoperables tenian una anatomia aértica
que permitia implantar 1 de las 2 proétesis mencionadas. Los
resultados principales del presente estudio son: a) el dispositivo es
adecuado en el 85,5% de los pacientes no seleccionados tratados
mediante TAVI con los tamafios de valvula Evolut R actualmente
disponibles; b) el implante se asocié con un alto porcentaje de
éxitos del dispositivo (el 90,1% de los pacientes), y ¢) los resultados
obtenidos en los pacientes mostraron aceptables morbilidad y
mortalidad asociadas (mortalidad por cualquier causa, 2,8%).

Objetivos clinicos de seguridad inicial del Valve Academic
Research Consortium-2

Aunque hoy el TAVI se sigue realizando de manera preferente
en pacientes con riesgo quirdrgico alto o prohibitivo, la mortalidad
a corto y medio plazo continda siendo aceptable en la mayoria de
las series publicadas. Se presenta una tasa de mortalidad del 2,8% a
los 30 dias, que concuerda con las de estudios aleatorizados y no
aleatorizados previos sobre implante de valvula autoexpandi-
ble!®-1%y es inferior a las tasas de mortalidad descritas en algunos
registros nacionales'’"'2, A los 2 pacientes de nuestra serie que
fallecieron se los consider6 inoperables y tenian mas de 85 afos.

En el primer ensayo aleatorizado, el PARTNER Cohorte A, en el que
se compard el remplazo valvular percutaneo con el quirtrgico, la tasa
de ictus fue significativamente superior en los pacientes tratados con
TAVI; sin embargo, ocurrio lo contrario en el ensayo aleatorizado
mas reciente de CoreValve en Estados Unidos'?. Sin embargo, los
ictus invalidantes segin la clasificacién del VARC-2 son muy poco
frecuentes y parece que se producen de manera independiente del
tipo de valvula y el acceso vascular utilizado'®. En nuestra serie, se
produjo un ictus invalidante en 1 paciente (1,4%). Por lo que respecta
a las propiedades de recapturabilidad de la valvula Evolut R, en los
15 pacientes que necesitaron una recaptura de la valvula para un
reposicionamiento, de manera similar a lo descrito en el CE Mark
Clinical Study®, no hubo ningin caso de ictus periintervencién. La
influencia de la valvuloplastia adrtica previa al TAVI en la incidencia
de ictus ha pasado a ser una cuestion de debate. A pesar de que
Pagnesi et al.> han descrito recientemente ausencia de diferencias
por lo que respecta a las tasas de ictus y la mortalidad a 1 afio entre el
TAVI con y sin predilatacion, la ausencia de predilatacion se asocid
con mayor incidencia de ictus agudos a 30 dias. En cambio,
anteriormente se habia descrito que la posdilataciéon es un factor
independiente predictivo de eventos cerebrovasculares agudos'“. En
nuestro estudio, en el 50,7% de los pacientes se utiliz predilatacion,
con una tasa de ictus del 8,3% (3 de 36 pacientes) a los 30 dias y en
1 paciente con un ictus no invalidante se realizé posdilatacion. No
obstante, hay otros factores, como la fibrilacién auricular de nueva
aparicion, que podrian desempefar también un papel importante en
la incidencia de ictus, ademas de la intervencion en si. De hecho, la
mitad de los ictus (2 de 4 pacientes) se diagnosticaron mas de 7 dias
después de la intervencion.

La reduccion de los didmetros de los catéteres de aplicacion de la
valvula, junto con la experiencia creciente de los operadores y la
mejor evaluacion preoperatoria del acceso vascular, ha conducido a
una disminuciéon de las complicaciones vasculares. En este estudio,
se produjeron complicaciones vasculares en el 15,5% de los
pacientes, y se pudo tratarlas todas con éxito por via percutanea,
sibien 1 paciente (con una hemorragia renal con peligro para la vida)
falleci6 finalmente por un fallo multiorganico debido a un retraso en
el diagnostico. A pesar de que las complicaciones vasculares tras el
TAVI continGian siendo frecuentes, el implante percutaneo es fiable y

seguro'®, Stortecky et al.’® han presentado unos resultados clinicos
similares a los 30 dias en los pacientes con complicaciones vasculares
tratadas por via percutanea y los pacientes sin complicaciones
vasculares. Sin embargo, la distincién entre complicaciones vascu-
lares de caracter mayor y menor segin el VARC-2 es de capital
importancia, ya que solo las complicaciones mayores se asocian con
mayor mortalidad!”. Segiin los criterios del VARC-2, se observan
menos complicaciones vasculares mayores (el 4,2% de los pacientes)
que en el CE Mark Clinical Study con el sistema Evolut R (8,3%). En
comparacion con dicho estudio, se presenta una tasa de hemorragias
con peligro para la vida muy similar (el 5,0 frente al 5,6% en nuestra
experiencia) y la pequefia diferencia se debe principalmente a 1 caso
de hemorragia intracraneal tras una lisis por ictus 18 dias después
del TAVI en 1 paciente con fibrilacion auricular.

Exito segiin los criterios del Valve Academic Research Consor-
tium-2

Se alcanzb el éxito del dispositivo en el 90,1% de los pacientes,
tasa de éxitos superior a la descrita por Manoharan et al.* con el
sistema Evolut R (78,6%). Sin embargo, nuestros resultados son
similares a los de otros estudios recientes que emplearon VCP
autoexpandibles, con unas tasas de éxito del dispositivo segln los
criterios VARC-2 que van del 77,5 al 96%*'%'8, La FPV se considera
actualmente una de las principales limitaciones de las VCP
disponibles, y las FPV moderadas son en gran medida los fallos
del dispositivo en nuestra cohorte. Un subandlisis del ensayo
PARTNER'® ha aportado evidencia indicativa de una intensa
influencia de las FPV en la mortalidad a largo plazo. Un amplio
metandlisis ha corroborado recientemente esta asociacion®’. Las
capacidades de recolocacion de la vaina y de recaptura de la valvula
Evolut R tienen especial interés, puesto que facilitan la resolucién de
las FPV tras una mala colocacion de la valvula. Ademas, el exceso de
tamafio optimizado de la Evolut R mejora la cobertura de la valvula
nativa. Por altimo, el marco de nitinol aporta una fuerza radial
uniforme, lo cual reduce la FPV durante los dias siguientes al TAVI,
como consecuencia de la continua expansion de la protesis. Esto se
tradujo en nuestro estudio en una reduccién de las FPV moderadas
del 5,6 al 1,6% de los pacientes al alta y a los 30 dias respectivamente.
En total, la recaptura de la valvula se realiz6 17 veces en 15 pacientes
con objeto de optimizar la colocacion de la protesis, y todos los
intentos de recaptura de la valvula tuvieron éxito.

Implante de nuevos marcapasos

El implante de nuevos marcapasos fue el evento adverso mas
frecuente (el 23,9% de los pacientes) en el presente estudio. Las tasas
de implante de nuevos marcapasos después del TAVI son superiores
entre los pacientes en que se utilizan valvulas autoexpandibles en
comparacion con las expandibles con bal6én, y en la literatura
oscilan entre el 11,7 y el 39,3% a los 30 dias para los dispositivos
autoexpandibles'#1021-24 Se ha descrito que la profundidad a la
que se coloca el dispositivo es un importante factor independiente
predictivo de la aparicion de anomalias de la conduccién y la
necesidad de implantar un marcapasos permanente®?. En el CE Mark
Clinical Study se observé una tasa de implante de marcapasos
inferior (11,7%) a la de nuestra experiencia inicial con la valvula
Evolut R (23,9%). Tiene interés sefialar que, cuando se implantaron
marcapasos permanentes en el CE Mark Clinical Study, la profundi-
dad media del implante respecto a la clispide no coronaria fue de
8,1 + 3,5 mm, mientras que cuando no fue necesario un marcapasos
permanente, fue de 3,3 + 2,5 mm. En consecuencia, una de las posibles
explicaciones de nuestra tasa de implante de marcapasos mas alta
podria ser que, tras la migracion de las 3 valvulas implantadas en el
limite superior, que se desplazaron ligeramente por encima del anillo
durante la liberacion completa de la valvula, hubiéramos sido mas
conservadores en cuanto a la altura de implantacion.
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Limitaciones

La principal limitaciéon de este estudio es el bajo nimero de
pacientes incluidos, lo cual hace que la potencia estadistica sea
baja. Ademas, la evaluacion de la FPV no la realiz6 un laboratorio
central independiente. Sin embargo, todas las ecocardiografias
transtoracicas previas al alta las examind un ecocardiografista
sénior que no participé en las intervenciones. Usando solo las
puntuaciones de riesgo (EuroSCORE o Society of Thoracic Surgeons),
nuestra poblacion podria considerarse de riesgo quirdrgico
intermedio. Sin embargo, la evaluacion de la fragilidad, incluidas
las pruebas de velocidad de la marcha y de fuerza de prension,
refleja la alta vulnerabilidad de estos pacientes ancianos.

CONCLUSIONES

La nueva generacion del sistema Evolut R es apropiada para la
mayoria de los pacientes, mostrd un alto porcentaje de éxitos y
morbilidad y mortalidad aceptables en una serie consecutiva de
pacientes ancianos no seleccionados (all-comers) y sin sesgo de
seleccidn, tratados en un Gnico centro mediante implante de las
VCP de Medtronic exclusivamente. Aunque el menor tamafio de la
vaina y la posibilidad de recaptura brindan la posibilidad de
mejorar los resultados clinicos respecto a los dispositivos de
primera generacion, este beneficio debera demostrarse en estudios
multicéntricos amplios.
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¢QUE SE SABE DEL TEMA?

- El TAVI ha pasado a ser el nuevo tratamiento estandar
para la estenosis aodrtica sintomatica grave de los
pacientes con riesgo quirdrgico alto o prohibitivo.

- Las FPV, las complicaciones del acceso vascular, los ictus y
la necesidad de implantar marcapasos continian siendo
las principales limitaciones que sera preciso abordar mejor
antes de considerar el TAVI en pacientes con menos riesgo.

- Para optimizar la exactitud en el implante de las valvulas
y mejorar su perfil de seguridad, se ha desarrollado una
nueva generacion de protesis autoexpandibles, reposi-
cionables y recapturables, CoreValve Evolut R (Medtronic
Inc.; Minneapolis, Minnesota, Estados Unidos).

(QUE APORTA DE NUEVO?

- La nueva generacion de Evolut R muestra altas tasas de
éxito del dispositivo, con una baja mortalidad por
cualquier causa (2,8%) a los 30 dias.

- Esta nueva generacion de VCP es adecuada para la
mayoria de los pacientes, ya que todos los que el equipo
cardiaco considero de alto riesgo e inoperables durante
el periodo de estudio tenian una anatomia aortica que
permitia el implante de la valvula Evolut R cuando el
anillo adrtico era < 81,7 mm (ya que el tamafio maximo
disponible de la valvula Evolut R era de 29 mm).

- Este es el primer estudio sobre los resultados de la valvula
Evolut R en un contexto de practica clinica real en una
poblacion de pacientes consecutivos no seleccionados.
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