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Editorial

Una década de experiencia con el TAVI, el momento de resolver
las dudas sobre su efectividad a largo plazo
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A Decade of Experience With Transcatheter Aortic Valve Replacement:
Now Is the Time to Resolve Doubts About Long-term Effectiveness
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En la Gltima década, el implante transcatéter de valvula adrtica
(TAVI) se ha convertido en el tratamiento de eleccion para
pacientes inoperables o con alto riesgo quirargico afectos de
estenosis adrtica grave y sintomatica. La guia de practica clinica’
sefiala que el TAVI tiene indicacion de grado I B para pacientes que
un equipo multidisciplinario considere inoperables por extremo
riesgo quirtrgico. Para pacientes con alto riesgo, la guia considera
que la practica del TAVI debe individualizarse (Ila B). Estas
indicaciones se han basado en los resultados de los 2 estudios
PARTNER??, ensayos clinicos aleatorizados en los que se demostrd
mejora de la supervivencia y la clase funcional al comparar
tratamiento médico con TAVI en pacientes inoperables® y
resultados similares que con la sustitucion valvular quirargica
en pacientes de alto riesgo°.

En los Gltimos afios, el uso del TAVI ha crecido exponencial-
mente y se estd extendiendo a pacientes de riesgo quirirgico
intermedio. Esto es asi porque registros internacionales y nuevos
ensayos clinicos*® han comunicado muy buenos resultados en el
procedimiento y disminucion del nimero de sus complicaciones.
También porque las dudas iniciales sobre la durabilidad de las
protesis y las complicaciones a largo plazo se van despejando’.
Recientemente se han publicado resultados a 5 afios de pacientes
tras procedimientos de TAVI que demuestran efectos clinicos
favorables y bajo indice de degeneracién protésica®'®. Por otra
parte, parece que los resultados de las comparaciones entre los
tipos de protesis mas utilizados (Edwards-SAPIEN y CoreValve) no
arrojan diferencias relevantes'!.

En nuestro pais, Salinas et al.'“ publicaron recientemente el
seguimiento a largo plazo tras el implante percutaneo de protesis
Edwards-SAPIEN. En su serie de 79 pacientes, la supervivencia a los
4 afios era del 50% y se detect6 un 15,3% de disfuncién protésica,
aunque no obligd a una nueva sustitucion valvular.
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En el trabajo de Avanzas et al.'® publicado en este niimero de la

Revista EspaNora DE CARDIOLOGIA, Se presentan los resultados a largo
plazo de la protesis autoexpandible CoreValve de 3 hospitales
esparfioles. Se someti6 a 108 pacientes a la intervenciéon entre
diciembre de 2007 y mayo de 2009, por lo que la mediana de
seguimiento de la cohorte es de 6,1 afios. Los resultados
de supervivencia fueron del 84% al afio y del 52% a los 6 afos, y
se detect6 disfuncion protésica en el 5,5%, aunque este dato podria
estar subestimado debido al tamafio de muestra.

Los resultados de ambos estudios son similares a los de otras
series publicadas y ponen de manifiesto, una vez mas, que el TAVI
es un procedimiento adecuado y que supone un gran avance en el
tratamiento de las estenosis aorticas graves sintomaticas de
pacientes con elevado riesgo quirtrgico.

Sin embargo, quedan dudas y preguntas por resolver sobre esta
enfermedad. En ambos estudios se pone de manifiesto una elevada
mortalidad durante el seguimiento, mayoritariamente de causa no
cardiaca. En el trabajo de Avanzas et al. se documento que el 43% de
los pacientes incluidos habian sobrevivido y estaban en clase
funcional I-11 a los 6 afios del implante, lo cual es un buen resultado,
teniendo en cuenta que se trata de pacientes ancianos y con alto
riesgo. Sin embargo, no hay que olvidar que el 57% habia fallecido o
tenia limitaciones importantes en su vida diaria. Ello enfatiza la
necesidad de realizar un exhaustivo estudio individualizado de los
pacientes, casi siempre ancianos, para los que se considere esta
posibilidad terapéutica. Es importante valorar bien la cardiopatia:
a) asegurar el diagnostico de estenosis adrtica grave, cosa no
siempre facil, especialmente en pacientes con disfuncién ventri-
cular y gradientes bajos; b) analizar cuidadosamente la funcion
ventricular y la presion pulmonar; c) documentar la existencia y la
gravedad de otras lesiones valvulares, en especial insuficiencia
mitral, y d) estudiar la posible coronariopatia asociada. En
definitiva, se han de llevar a cabo las exploraciones necesarias
para asegurar que los sintomas del paciente son claramente
atribuibles a la estenosis aodrtica y que, por lo tanto, el
procedimiento supondra una mejoria sintomatica para el paciente.
Por otra parte, se tiene que valorar correctamente las comorbi-
lidades y su contribucion a los sintomas y la esperanza de vida del
paciente y, por Gltimo, se debe considerar con todo cuidado y
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sinceridad las expectativas reales de los pacientes y ofrecer una
informacion veraz sobre los riesgos del procedimiento y las
posibilidades de mejoria sintomatica.

El debate sobre la posible futilidad de algunos procedimientos
es un debate abierto y de muy dificil abordaje. Los resultados a
largo plazo del estudio PARTNER en pacientes inoperables
demuestran una muy elevada mortalidad en el seguimiento entre
los pacientes sometidos a TAVI (aunque es importante tener en
cuenta que eran pacientes de muy alto riesgo): se ha sefialado a la
fragilidad, la insuficiencia renal (creatinina) y la enfermedad
pulmonar como los principales determinantes de mal resultado,
definido este como el evento combinado de muerte y ausencia de
mejora de la calidad de vida'®.

Como dijo en el reciente congreso de la Sociedad Europea de
Cardiologia la Dra. C. Otto, directora de la Valve Clinic de la
Universidad de Washington y una de las mas prestigiosas voces en
el campo de las valvulopatias, no indicar un TAVI a un paciente es
una decision activa y mas dificil de tomar que seguir adelante con
una indicacién dudosa.

En el otro lado del espectro esta la posibilidad de ampliar las
indicaciones del TAVI a pacientes con riesgo quirtrgico intermedio
o incluso bajo. No hay duda de que los estudios que apareceran en
los préximos afios arrojaran luz sobre estas posibles nuevas
indicaciones y es presumible que las nuevas guias sobre
valvulopatias amplien las indicaciones. Estudios como el de
Avanzas et al.'® contribuyen a estos cambios.

A pesar de los resultados cada vez mejores obtenidos con TAVI,
no hay que olvidar que los resultados del tratamiento quirdrgico
son buenos, practicamente superponibles a los del TAVI en
pacientes de alto riesgo'’. Ademas, hay que considerar también
en la balanza TAVI-cirugia que las técnicas quirdrgicas mejoran dia
a dia. Por dltimo, especialmente en sistemas sanitarios como el
nuestro, hay que tener en cuenta aspectos de eficiencia econémica.
Por ejemplo, recientemente se ha comprobado que, para los
pacientes con riesgo quirtrgico intermedio, el elevado coste de las
protesis de TAVI respecto al coste total del ingreso hospitalario
hace que los resultados de coste-efectividad sean mas favorables a
la cirugia®®.

En definitiva, por todo lo dicho, queremos enfatizar que el
trabajo conjunto de cardiblogos clinicos, intervencionistas y
cirujanos es imprescindible para hacer lo mas dificil: seleccionar
los casos, valorar lo mejor para cada paciente individual, sea
tratamiento médico, cirugia o TAVI, y en caso de que sea TAVI,
decidir la via de acceso y la protesis mas adecuadas. Los estudios
clinicos prospectivos y detallados como el de Avanzas et al.
contribuyen a aumentar la evidencia y, por lo tanto, a tomar

decisiones de manera mas correcta. En los proximos afios seguira
siendo imprescindible registrar y evaluar los resultados del TAVI,
ya que es de esperar que los constantes avances técnicos de los
dispositivos consigan mejorarlos.
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