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7. COMPLICACIONES HEMORRAGICAS Y DOBLE ANTIAGREGACION
EXTENDIDA MAS DE 12 MESES TRAS UN SINDROME CORONARIO AGUDO.
ANALISIS ON-TREATMENT A 5 ANOS DEL REGISTRO CREA-ARIAM
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Resumen

Introduccion y objetivos: Existe escasa evidencia del mundo-real sobre las complicaciones hemorragicas a
muy largo plazo asociadas a una doble antiagregacion (DA) prolongada > 12 meses (DA _12plus) tras un
sindrome coronario agudo (SCA). Describimos la incidencia, el timing, el tipo y la localizacion del sangrado
mayor con DA _12plus en funcion del inhibidor P2Y12 (i-P2Y12) utilizado tras un SCA.

Métodos: Pacientes del registro prospectivo multicéntrico CREA-ARIAM que completaron 12 meses de DA
tras SCA indice. Analisis del sangrado mayor (BARC 3,5) asociado a DA_12plus con adjudicacion on-
treatment: segun el i-P2Y 12 recibido, o previamente discontinuado (analisis lag-censoring basado en
semivida de eliminacion tras suspension offset: +5 dias para ticagrelor/clopidogrel, +7 dias para prasugrel).

Resultados: De 2.355 pacientes que completaron 12 meses de DA, 1.587 (67,5%) continuaron DA 12plus (n
= 711 clopidogrel, n = 528 ticagrelor 90 mg, n = 167 ticagrelor 60 mg, y n = 181 prasugrel) una mediana
(P25-75) de 24 (15-38) meses. Hubo un total de 42 (2,7%) eventos BARC 3,5 (Figura), con 2 (0,1%)
sangrados fatales (hemoptisis masiva) con ticagrelor 90 y 60 mg en pacientes con indicacion off-label. La
localizacion preferente fue la gastrointestinal, sequida de la genitourinaria, y la intracraneal (figura). Un 60%
de episodios requirio transfusion de ? 2 hemoderivados. Mas de la mitad (55%) de los sangrados ocurrieron
durante el primer afio de DA _12plus, y solo un 4% lo hicieron a partir del cuarto afio de terapia. Tras un
riguroso analisis tiempo-dependiente ajustado para adherencia terapeutica y con adjudicacion on-treatment
del iP2Y12 y los eventos, no se encontraron diferencias significativas entre los distintos grupos de
tratamiento (Pinteracpién = 0,864). La presencia de criterios de alto riesgo hemorragico (criterios ARC-HBR),
en especial el diagnostico de cancer, el sangrado previo y la edad > 75 afios, fueron los principales
determinantes de sangrado, independientemente de la duracion y el tipo de i-P2Y 12 seleccionado para

DA 12plus.
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Eventos hemorrdgicos mayores (BARC 3,5) asociados a DA _12plus.

Conclusiones: La incidencia de sangrado mayor con DA 12plus tras un SCA no es baja, se concentra en los
primeros 12 meses de tratamiento, y condiciona una importante morbilidad. Aunque fue relativamente baja,
la tasa de sangrado fatal se asocid a indicacion off-label de DA 12plus, resaltando la importancia de la
seleccion minuciosa de potenciales candidatos a esta estrategia.



