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CONTEXTOS CLINICOS

RESUMEN

En este articulo se presenta una revision de las publicaciones y los estudios mas relevantes en el
ambito de la cardiologia intervencionista en 2013. El intervencionismo coronario en el contexto del
infarto de miocardio con elevacion del segmento ST ocupa un lugar destacado, con estudios que evaliian
diferentes dispositivos y estrategias farmacoldgicas y mecanicas en la angioplastia primaria. Grupos
de pacientes cada vez mas numerosos (diabéticos, ancianos) y su mejor estrategia de revascularizaciéon
coronaria son también objeto de exhaustiva investigacion. El intervencionismo percutaneo sobre el
tronco izquierdo sigue generando un significativo nimero de publicaciones, tanto por los resultados del
uso de diferentes stents como por las técnicas de imagen intravascular para guiar el procedimiento y su
resultado. Los nuevos stents farmacoactivos con polimeros bioabsorbibles o con estructura totalmente
reabsorbible se estan comparando con los stents farmacoactivos de segunda generacion con el objetivo
de demostrar su eficacia para prevenir la reestenosis y disminuir las trombosis tardias. El
intervencionismo cardiaco estructural continda generando muchas publicaciones, especialmente las
protesis aorticas percutaneas, pero también los cierres de foramen oval y de orejuela izquierda.
Finalmente, la denervacion renal continta suscitando gran atencion en la literatura médica.
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Update on Interventional Cardiology 2013

ABSTRACT

The present article reviews the most important publications and studies in the field of interventional
cardiology in 2013. Coronary interventions for ST-segment elevation myocardial infarction are among the
most important, with studies that assess different devices and pharmacologic and mechanical strategies in
primary angioplasty. Increasingly large groups of patients (with diabetes, of advanced age) and the best
coronary revascularization strategy are also the focus of exhaustive research. Percutaneous procedures
inthe left main coronary artery continue to give rise to a significant number of publications, both because of
the results of using different types of stent and because of the intravascular imaging techniques used to
guide procedures and the results of their use. New bioabsorbable polymer-coated drug-eluting stents or
bioresorbable drug-eluting scaffolds are being compared with second-generation drug-eluting stents
to show their efficacy in preventing restenosis and reducing incidence of late thrombosis. Percutaneous
treatment of structural heart disease continues to produce many publications, especially regarding
percutaneous aortic prostheses, but also on closure of foramen ovale and of left atrial appendage. Finally,
renal denervation continues to arouse much interest in the medical literature.
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con una angiografia coronaria rapida, proporciona unos resultados
clinicos similares a los de una intervencién coronaria percutanea

Infarto de miocardio con elevacion del segmento ST

El estudio STREAM ha tratado de esclarecer si la fibrinolisis
prehospitalaria en el infarto agudo de miocardio con elevacion del
segmento ST (IAMCEST) de menos de 3 h de evolucién, combinada
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(ICP) primaria electiva cuando el retraso de esta puede ser
importante. Se aleatoriz6 a 1.892 pacientes con IAMCEST a ICP
primaria o tratamiento fibrinolitico con tenecteplasa (mitad de
dosis para los pacientes > 75 afios), clopidogrel y enoxaparina
antes del traslado a un hospital con capacidad para realizar ICP. Si
fracasaba la fibrinolisis, se realizaba una angiografia coronaria de
urgencia para ICP de rescate; de lo contrario, la angiografia se
realizaba 6-24 h después de la asignacion aleatoria. No hubo
diferencias significativas en el objetivo primario (combinacion de
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Abreviaturas

IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevacion del
segmento ST

ICP: intervencién coronaria percutanea

IVUS: ecocardiografia intravascular

SFA: stent farmacoactivo

muerte, shock, insuficiencia cardiaca congestiva y reinfarto hasta
los 30 dias), aunque el 36% de los pacientes del grupo de fibrinolisis
necesitaron una angiografia de urgencia y se produjeron mas
hemorragias intracraneales en el grupo de fibrinolisis que en el de
ICP primaria' .

El estudio TASTE* evalud si la aspiracién de trombo en pacientes
con IAMCEST reduce la mortalidad. Se aleatoriz6 a 7.244 pacientes
tratados con ICP primaria. No hubo diferencias significativas en el
objetivo primario (mortalidad por cualquier causa a los 30 dias),
aunque si una tendencia no significativa a mas reinfartos y
trombosis de stent en el subgrupo sin tromboaspiracion.

El PRAMI® ha estudiado el resultado en el IAMCEST de la ICP
preventiva en las arterias no responsables con estenosis signifi-
cativas. Se incluy6 a 465 pacientes con IAMCEST y enfermedad
multivaso tratados con ICP primaria y aleatorizados a someterse a
ICP preventiva o no. Se recomend6 ICP posterior solo en el caso de
angina refractaria con evidencia objetiva de isquemia. El objetivo
principal fue el compuesto de muerte cardiaca, infarto de
miocardio no mortal o angina refractaria; el estudio se detuvo
precozmente tras 23 meses de seguimiento medio al observarse
una reduccién significativa del objetivo primario en el grupo de
pacientes tratados con ICP preventiva.

El METOCARD-CNIC es un estudio prospectivo multicéntrico
espafiol, cuyo objetivo fue evaluar el beneficio de un bloqueador
beta intravenoso (metoprolol) antes de la ICP primaria en el
IAMCEST de localizacion anterior de menos de 6 h de evolucion. Se
aleatorizé a 220 pacientes; el objetivo primario (tamario del infarto
por resonancia magnética) se dio significativamente menos en el
grupo que recibidé metoprolol y la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo fue significativamente mayor®’.

La importancia del tiempo puerta-balén en relacion con la
mortalidad en el JAMCEST se ha revisado en un gran registro
estadounidense que incluyé a mas de 96.000 pacientes tratados
con ICP primaria entre 2005 y 2009. Aunque el tiempo puerta-
balén se redujo de manera significativa desde el primer afio
del registro hasta el Gltimo, la mortalidad a 30 dias no sufrid
alteraciones ni siquiera después de ajustar por el riesgo. Los
investigadores concluyeron que se necesitan otras medidas
adicionales para conseguir reducir la mortalidad en esta
poblacién®,

El manejo del paciente con shock cardiogénico secundario
a IAMCEST sigue siendo controvertido. El estudio aleman
IABP-SHOCK II aleatorizé a 600 pacientes en shock tras revascu-
larizacion precoz a recibir tratamiento con balén de contra-
pulsacion intraadrtico o no. El seguimiento al afio no mostr6
diferencias entre ambos grupos en mortalidad, necesidad de nueva
revascularizacion, cirugia aortocoronaria o ictus, pero si tendencia
a mayor nuimero de reinfartos entre los tratados con balén de
contrapulsacion. Los predictores independientes de mortalidad en
el analisis multivariable fueron la edad, el antecedente de ictus y el
acido lactico sérico basal. Este estudio sigue la linea de las guias de
la Sociedad Europea de Cardiologia y la American Heart Association/
American College of Cardiology de no utilizar sistematicamente el
balén de contrapulsacion en estos pacientes, salvo cuando haya

necesidad de estabilizarlos hemodinamicamente y trasladarlos a
centros con capacidad de revascularizacién®°,

Infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST

El estudio TAO''! compar6 la eficacia y la seguridad del
otamixaban, un inhibidor directo del factor Xa por via intravenosa,
con heparina mas eptifibatida en pacientes con infarto agudo de
miocardio sin elevacion del segmento ST sometidos a estrategia
invasiva precoz. Se aleatoriz6 a 13.229 pacientes en 55 paises; el
objetivo primario de eficacia del estudio era la combinacion de
muerte por cualquier causa o nuevo infarto de miocardio en los
primeros 7 dias. No hubo diferencias significativas entre ambos
grupos en el objetivo principal de eficacia, pero el objetivo
principal de seguridad (hemorragia TIMI mayor o menor) se
incrementd significativa y homogéneamente con otamixaban en
todos los subgrupos. Ante estos hallazgos, no se recomienda el uso
de otamixaban en este contexto por razones de seguridad.

El estudio ACCOAST'? ha incluido a mas de 4.000 pacientes, en
los que se evalud la administracion de prasugrel en el momento
del diagnoéstico del infarto agudo de miocardio sin elevacion del
segmento ST o inmediatamente antes de realizar ICP tras la
angiografia coronaria. El comité de seguridad detuvo precozmente
el estudio al detectarse un aumento de hemorragias graves sin
reduccion en el objetivo principal de eficacia (combinacién de
muerte cardiaca, infarto de miocardio, ictus, revascularizacion
urgente o tratamiento de rescate con inhibidores de la gluco-
proteina IIb/Illa). Se concluy6 que, para los pacientes con infarto
agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST en programa
para cateterismo, el tratamiento previo con prasugrel no reduce la
tasa de eventos isquémicos a los 30 dias y aumenta la tasa de
complicaciones hemorragicas.

Pacientes diabéticos

La controversia de revascularizacion percutanea o quirdrgica
para los pacientes diabéticos ha generado histéricamente nume-
rosos estudios. El estudio FREEDOM incluy6 a 1.900 pacientes
diabéticos y con enfermedad multivaso (excluida la lesién del
tronco izquierdo) que entre 2005 y 2010 fueron aleatorizados a
revascularizacién quirdrgica o percutanea con stents farmacoacti-
vos (SFA) liberadores de paclitaxel. Tras un seguimiento de casi
4 aios, el objetivo principal combinado de muerte, infarto e ictus
fue significativamente mayor en el grupo de ICP, fundamental-
mente a expensas de la necesidad de nuevas revascularizaciones.
Se concluye que, para los pacientes diabéticos y con enfermedad
coronaria multivaso, la revascularizaciéon quirargica es superior a
la ICP, pues redujo significativamente las tasas de muerte e infarto,
aunque con una tasa mas alta de ictus'®. En este estudio se ha
analizado la relacion coste-efectividad de la ICP con SFA
comparada con la cirugia de revascularizacién miocardica. En
los pacientes diabéticos con enfermedad multivaso, los costes
iniciales fueron mayores con la cirugia debido a la estancia en el
hospital y las complicaciones inmediatas. Los costes totales a
5 afios de la cirugia también fueron mayores, pero los de
seguimiento de la ICP fueron creciendo'®.

Pacientes ancianos

El estudio XIMA'® incluyé a 800 pacientes > 80 afios (media, 83)
aleatorizados a SFA con everolimus o stent metalico sin recubri-
miento. El objetivo primario combinado de muerte, infarto, nueva
revascularizacion, ictus y hemorragia mayor mostr6 una tendencia
no significativa favorable a los SFA, basada especialmente en un
menor nimero de infartos y revascularizaciones en el seguimiento.
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Acceso vascular

La European Association of Percutaneous Cardiovascular Inter-
ventions ha publicado un documento de consenso sobre el acceso
radial en el intervencionismo percutaneo actual. Tras cumplirse
20 afios desde su introduccion en la practica clinica, atin existen
grandes diferencias en su uso entre operadores, hospitales y paises.
El documento recopila la numerosa bibliografia favorable (espe-
cialmente en la disminucién de complicaciones vasculares), define
el actual papel del acceso radial y revisa la técnica, el aprendizaje,
las implicaciones en la organizacién y las indicaciones clinicas'®.

Enfermedad coronaria: lesiones especificas
Tronco izquierdo

El ESTROFA-LM'” es un registro retrospectivo multicéntrico
espaiiol que incluyé a 770 pacientes con enfermedad grave del
tronco izquierdo tratados consecutivamente con SFA de primera y
segunda generacion (415 con paclitaxel y 355 con everolimus). En
el seguimiento a 3 afios, no se observaron diferencias significativas
en mortalidad, reinfarto, necesidad de nueva revascularizaciéon o
trombosis del stent. El uso de dos stents, la edad, la diabetes
mellitus y el sindrome coronario agudo fueron predictores
independientes de mortalidad, y el uso de ecografia intravascular
(IVUS) en el subgrupo con afeccién distal fue predictor indepen-
diente de mejor pronostico.

El estudio DKCRUSH-III'® compard los resultados de dos
técnicas diferentes con dos stents (crush stenting con doble
kissing final frente a culotte stenting) en lesiones graves del
tronco distal (no protegido) que afectan a la bifurcacion. Se
aleatorizo a 419 pacientes con un objetivo primario de evento
cardiaco (muerte, infarto o necesidad de revascularizaciéon) a
1 afio. Los pacientes tratados con técnica culotte mostraron una
incidencia significativamente mayor de eventos cardiacos,
fundamentalmente a costa de la necesidad de nuevas revascu-
larizaciones del vaso principal, pero también por reestenosis del
vaso secundario.

Reestenosis

El registro sueco de angiografia y angioplastia SCAAR'® recogi6
todas las intervenciones realizadas en ese pais. Entre 2005y 2012 se
han revisado todas las reestenosis identificadas (7.806 segmentos) y
su tratamiento. Para las reestenosis de stents convencionales, el
riesgo ajustado de nueva reestenosis fue significativamente menor
con SFA, con tendencia a ser menor con balones liberadores de
farmaco, pero fue superior con un nuevo stent convencional que con
una angioplastia con balon. Para las reestenosis de SFA, un nuevo SFA
se asocia con una reduccién significativa de nueva reestenosis
ajustada por riesgo y una reduccion similar pero no significativa con
balén liberador de farmaco o stent convencional que con angioplastia
con balon. El cambio de farmaco en el nuevo SFA no fue mas eficaz
que si se utilizaba el mismo. Se concluye que en la reestenosis de un
stent convencional debe utilizarse un SFA o un baldn liberador de
farmaco, pero que el tratamiento de la reestenosis de un SFA tiene
tasas mas altas de nueva reestenosis que la de un stent convencional.

La reestenosis de stents en el tronco izquierdo supone un
problema cada vez mas frecuente por el incremento de la ICP en
este segmento. Aunque se puede derivar a cirugia a muchos
pacientes, a otros se los habia rechazado previamente para este
tipo de revascularizacién. De Caterina et al’° han revisado la
incidencia, los predictores y el manejo actuales de esta entidad. Los
estudios indican que la reestenosis del tronco izquierdo es el
principal predictor de eventos clinicos tras una ICP. Sin embargo, es
escasa la informacion sobre el manejo mas adecuado de este
contexto. Se propone un algoritmo que incluye la IVUS como pilar
fundamental para descartar hiperplasia, infraexpansion del stent o
problemas menos frecuentes como fractura del stent y, seglin estos
hallazgos, enfocar al paciente hacia cirugia, implante de nuevo
stent o angioplastia con baléon (figura 1).

Oclusiones cronicas

El estudio CIBELES?! es un ensayo espafiol que aleatorizd a
pacientes con oclusiones coronarias cronicas e indicacion de
revascularizacion a ICP con SFA de primera (sirolimus) o segunda
generacion (everolimus). Se incluy6 a 207 pacientes con un

Reestenosis de tronco izquierdo no protegido

Hiperplasia intimal abundante
con stent adecuadamente expandido

Reconsiderar CABG
(especialmente diabéticos)

CABG

Dilatacion con baléon
+ implante SFA

Infraexpansion del stent

Dilatacion con baléon
(sin implante de stent)

Stents adecuadamente expandidos

No hay evidencia de diseccion

Figura 1. Algoritmo de manejo de la reestenosis en el tronco izquierdo. CABG: cirugia de revascularizacion aortocoronaria. IVUS: ecografia intravascular. SFA: stent

farmacoactivo. Reproducido con permiso de De Caterina et al*°.
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objetivo primario angiografico de pérdida luminal tardia en el stent
a 9 meses y seguimiento clinico al afio. Entre ambos stents no hubo
diferencias angiograficas significativas en la tasa de reestenosis
angiografica binaria o la tasa de eventos clinicos al afio de
seguimiento. La tasa de trombosis de stent mostré una tendencia
desfavorable no significativa con el stent liberador de sirolimus. Se
concluyé que ambos SFA son igual de eficaces en la revasculari-
zacion de oclusiones coronarias cronicas.

Stents farmacoactivos

El estudio NEXT?? es un ensayo multicéntrico aleatorizado que
comparo la eficacia y la seguridad en la practica clinica habitual
(sin criterios de exclusion) de un stent liberador de biolimus
en polimero biodegradable con un stent liberador de everolimus en
polimero persistente. Se incluyé a 3.200 pacientes con un objetivo
primario de eficacia a 1 afio (necesidad de revascularizacion de la
lesién) y un objetivo primario de seguridad a 3 afios (muerte o
infarto). Los resultados no mostraron diferencias en el objetivo
primario de eficacia al afio, la pérdida luminal tardia en el
subestudio angiografico y el objetivo de seguridad a los 3 afios, con
tasas muy bajas de trombosis en ambos stents.

El estudio BIOFLOW-II>> compard una nueva plataforma con
polimero biodegradable liberador de sirolimus con un SFA de
polimero permanente liberador de everolimus. Se incluyé a
425 pacientes, aleatorizados 2:1, con un objetivo primario de pérdida
luminal tardia que mostré no inferioridad del nuevo stent. Los
objetivos secundarios clinicos tampoco mostraron diferencias
significativas respecto a la necesidad de nueva revascularizacion,
infarto, trombosis o muerte. Los estudios con imagen intravascular
confirmaron menor hiperplasia intimal con la nueva plataforma a los
9 meses.

Stents bioabsorbibles (bioabsorbable vascular scaffold)

Las nuevas plataformas de stents totalmente biodegradables
estan llamadas a generar abundantes estudios en los proximos
afios. Actualmente, el dispositivo Absorb BVS (bioabsorbable
vascular scaffold) es el Gnico comercialmente disponible y sus
indicaciones de uso se van ampliando paulatinamente.

La seguridad del implante de BVS en pacientes con sindrome
coronario agudo se ha estudiado en 150 pacientes consecutivos
(194 lesiones) comparados con un grupo control de 103 pacientes
(129 lesiones) tratados con un SFA liberador de everolimus. La
incidencia de eventos cardiacos mayores en ambos grupos fue
similar, aunque en 2 casos el BVS no pudo llevarse hasta la lesion.
En el analisis multivariable, el uso de BVS no se correlaciond con la
aparicion de eventos cardiacos adversos?*2°,

El registro PRAGUE-19%° ha evaluado la seguridad y la eficacia
de este dispositivo en la ICP primaria de pacientes con IAMCEST. Se
implant6 el BVS a 22 pacientes sin complicaciones, excluidos los
casos en que las medidas de los dispositivos actuales no se
adaptaban adecuadamente al tamafio de la arteria y las lesiones
con calcificacién o tortuosidad grave.

Intervencionismo percutaneo en enfermedad coronaria:
antiagregacion y anticoagulacion

La respuesta de diferentes pacientes a los farmacos anti-
agregantes es muy variable. No se conoce si la monitorizacion de
la funcién plaquetaria para ajustar el tratamiento antiagregante
es beneficiosa para pacientes a los que se realiza ICP con SFA.
El estudio ARCTIC incluyé a 2.440 pacientes aleatorizados a
monitorizaciéon de la funcién plaquetaria con el sistema Verify-
Now® o0 una estrategia convencional sin monitorizacion.

El objetivo primario fue la combinacion de muerte, infarto,
trombosis del stent, ictus o revascularizacion de urgencia en el
plazo de 1 afio tras el implante del stent. El estudio no mostr6 una
mejora significativa de los resultados clinicos empleando moni-
torizacion de la funcion plaquetaria y ajuste del tratamiento para
implante de SFA respecto al tratamiento antiagregante plaquetario
estandar sin monitorizaciéon®’.

El estudio TRILOGY-ACS?® incluy6 un subestudio de funcién
plaquetaria en el que se analizaron las diferencias entre mas de
2.500 pacientes tras un sindrome coronario agudo que no
requerian revascularizacion y solo seguian con tratamiento médico
(clopidogrel o prasugrel afiadidos a acido acetilsalicilico). El
principal parametro evaluado fue la reactividad plaquetaria, y el
objetivo primario de eficacia fue la combinacion de muerte
cardiaca, infarto e ictus a los 30 meses. Aunque el prasugrel se
asoci6 a menos reactividad plaquetaria que el clopidogrel, con
independencia de la edad, el peso y la dosis, no hubo diferencias
significativas entre el prasugrel y el clopidogrel en cuanto a la
frecuencia del objetivo de valoracién principal de eficacia a los
30 meses ni asociacion significativa entre la reactividad plaque-
taria y la apariciéon de eventos isquémicos.

El ensayo CHAMPION PHOENIX?® evalué el papel del cangrelor,
un potente antagonista del receptor de adenosindifosfato plaque-
tario utilizado por via intravenosa y de accion rapida, en mas de
11.000 pacientes sometidos a una ICP, a los que se aleatoriz6 a un
bolo e infusiéon de cangrelor o dosis de carga de clopidogrel. El
objetivo primario de eficacia era la combinacion de muerte, infarto,
revascularizacién por isquemia o trombosis del stent alas 48 h de la
asignacion aleatoria. El objetivo primario de seguridad era la
hemorragia grave a las 48 h. Los resultados del estudio muestran
que el cangrelor reduce significativamente la tasa de eventos
isquémicos durante la ICP, incluida la trombosis del stent, sin que
haya un aumento significativo de las hemorragias graves.

El registro PARISC es un estudio prospectivo y observacional de
pacientes sometidos a ICP con implante de stent que evalud las
diferentes formas de abandono de la doble antiagregaciéon y su
asociacion al riesgo tras una ICP. Se incluy6 a mas de 5.000 pacientes
y se preespecificaron las siguientes categorias de abandono de la
doble antiagregacion: interrupciéon aconsejada por los médicos,
interrupcion breve (por cirugia) o abandono (por incumplimiento o
hemorragia). El objetivo primario del estudio fue el combinado de
muerte cardiaca, trombosis del stent, infarto o revascularizacion de
la lesion diana a los 2 afios, y se present6 en el 11,5% de los casos, la
mayor parte de los cuales (74%) ocurrieron mientras los pacientes
estaban tomando doble antiagregacion. Aunque la mayoria de los
eventos después de ICP se producen en pacientes tratados con doble
antiagregacion, el riesgo precoz de padecer eventos es sustancial,
independientemente del tipo de stent.

Los datos del registro sueco SCAAR analizaron los resultados del
uso de heparina o bivalirudina en pacientes con infarto agudo de
miocardio sin elevacion del segmento ST sometidos a revasculari-
zacion percutanea entre 2005 y 2011. Se excluyd a los pacientes
tratados con inhibidores de la glucoproteina IIb/Illa. Tras realizar un
analisis por propensity score, se incluy6 a mas de 41.000 pacientes. El
objetivo primario de eficacia fue la mortalidad a 30 dias, que resulto
similar en ambos grupos, aunque el analisis multivariable mostro
que la odds ratio ajustada favorecia al grupo tratado con heparina®'.
Estos resultados han dado pie al inicio de un estudio aleatorizado que
compara la heparina con la bivalirudina en pacientes con infarto
agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST pretratados con
los nuevos inhibidores de adenosindifosfato.

Técnicas de diagnostico intracoronario

El estudio FIRST?>?°3 es un registro internacional prospectivo
de pacientes con lesiones coronarias intermedias (estenosis
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Figura 2. Imagen con ecografia intravascular (A) y tomografia de coherencia 6ptica (B) de una trombosis de stent, con importante cantidad de trombo intraluminal

adherido a este (flecha).

angiografica entre el 40 y el 80%), cuyo objetivo fue determinar la
correlacién entre el area luminal minima por IVUS y la reserva
fraccional de flujo con guia de presion. Se incluyd a 350 pacientes
(367 lesiones) y se concluyé que un area luminal minima
< 3,07 mm? se correlacionaba moderadamente con una reserva
fraccional de flujo < 0,8 (sensibilidad, 64%; especificidad, 65%; area
bajo la curva, 0,65), aunque la precision mejor6 tras ajustar los
analisis al diametro de referencia del vaso. La reserva fraccional de
flujo se correlaciona con la carga de placa, pero no con otras de sus
caracteristicas morfoldgicas.

Un registro retrospectivo® ha evaluado el uso de la reserva
fraccional de flujo frente a la angiografia coronaria antes de la
revascularizaciéon quirdrgica en 627 pacientes con lesiones
intermedias. En resumen, en el grupo de pacientes cuya
revascularizaciéon se guié por la reserva fraccional de flujo,
disminuyd el nimero de injertos necesarios y el porcentaje de
intervenciones con circulacion extracorpérea sin repercutir en la
incidencia de eventos adversos durante un seguimiento de 3 afos.

Un registro multicéntrico® espafiol ha incluido a mas de 1.600
pacientes tratados con SFA en el tronco izquierdo. En mas de 500 se
utiliz6 IVUS y se selecciond un grupo de pacientes en los que no
se utiliz6 IVUS apareado por propensity score. El uso de IVUS redujo
significativamente el combinado de muerte cardiaca e infarto a los
3 afos y las trombosis de stent (figura 2), especialmente en las
lesiones distales del tronco y los casos en que se utilizaron
dos stents.

Intervencionismo cardiaco estructural
Implante percutdneo de vdlvula adrtica

Los resultados del estudio PARTNER 1°¢ demostraron una
disminuciéon de la mortalidad al afo en el grupo tratado
percutineamente, aunque con mas ictus y regurgitaciones
paravalvulares. El seguimiento clinico a 3 afios mostr6 unas tasas
de mortalidad e ictus casi idénticas en ambos grupos.

El registro SOURCE XT incluy6 a mas de 2.600 pacientes tratados
conlavalvula percutanea SAPIEN XT en la practica clinica habitual en
17 paises. En el seguimiento a 1 afio, la mortalidad total fue del 19,5%
(el 10,8%, de origen cardiaco) y la tasa de ictus, del 6,3%. La
regurgitacion paravalvular moderada o grave se observo en el 6,7%
de los pacientes. El acceso transfemoral se asoci6 a supervivencias
mayores que el transapical o el transaortico, y la mortalidad total fue
significativamente mayor en mujeres que en varones>’.

Un registro multicéntrico espafiol evalu6 la eficacia y la
seguridad del implante de una valvula percutanea autoexpandible
en pacientes con estenosis adrtica grave rechazados para cirugia de
recambio valvular por presentar «aorta de porcelana» y los
compard con los pacientes tratados con la misma valvula pero
sin «aorta de porcelana» (figura 3). Los resultados clinicos fueron
similares en ambos grupos, y la aparicion de complicaciones
durante el implante fue el Gnico predictor del objetivo primario
(mortalidad a 2 afios). El comentario editorial que acompaiia a este

Figura 3. Tomografia computarizada multicorte que muestra una aorta de porcelana. Aorta ascendente toracica intensamente calcificada (A), de aspecto circular (B)
y con protrusioén de placa (C, flecha). Reproducido con permiso de Van Mieghem y Van der Boon*®,
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Figura 4. Catéteres de denervacion renal. A: sistema unipolar. B: sistema multipolar.

articulo propone que el implante percutaneo de valvula aértica
podria ser el tratamiento estandar para pacientes con «aorta de
porcelana»®®3°,

Cierre percutdneo de foramen oval permeable

El estudio aleatorizado RESPECT*° evalu6 prospectivamente la
eficacia del cierre percutaneo del foramen oval permeable en
la prevencion de ictus recurrentes en pacientes con antecedente de
ictus criptogénico frente al tratamiento médico. Se incluy6 a
980 pacientes y no hubo diferencias en el objetivo primario entre
ambos grupos en el seguimiento, aunque en algunos subgrupos de
pacientes se observaron diferencias significativamente favorables
al cierre percutaneo (aneurisma del septo interauricular, corto-
circuito derecha-izquierda importante).

Un estudio multicéntrico europeo aleatorizado compar6 la
eficacia y la seguridad de tres dispositivos diferentes para el cierre
percutaneo del foramen oval permeable. Se incluy6 a 660 pacientes y
se utilizaron tres dispositivos (Amplatzer®, CardioSEAL-Starflex®
y Helex®). El objetivo primario se definié como el combinado de
recurrencia de isquemia cerebral, muerte de causa neurologica o
cualquier embolia paradéjica en los 5 afios posteriores al procedi-
miento. El implante de Amplatzer® mostrd en el seguimiento una
tasa significativamente menor de eventos neurologicos que
CardioSEAL-Starflex® o Helex® *1.

Cierre percutdneo de la orejuela izquierda

Se ha publicado el seguimiento a mas de 2 afios de los pacientes
incluidos en el estudio multicéntrico PROTECT AF*?, en el que se
aleatorizé 2:1 a mas de 700 pacientes al dispositivo o anti-
coagulacion oral con warfarina. El objetivo primario fue un
combinado de ictus, embolia sistémica y muerte cardiaca; tras
un seguimiento medio de mas de 2 afios, el dispositivo se demostrd
no inferior al tratamiento anticoagulante oral.

Reparacion mitral percutdnea

El estudio EVEREST Il incluy6 prospectivamente a 279 pacientes
con insuficiencia mitral grave, aleatorizados 2:1 a tratamiento con
el sistema percutineo MitraClip® o cirugia de reparaciéon o
recambio valvular. El objetivo primario era un combinado de
supervivencia, cirugia por disfuncién valvular mitral o insuficien-
cia mitral moderada-grave. Al afio, el objetivo primario favorecia a
la cirugia (fundamentalmente a expensas de una gran reduccion
en la necesidad de intervencion por disfuncién valvular). Sin

embargo, a los 4 afios de seguimiento, las tasas de mortalidad y de
insuficiencia mitral moderada-grave se igualaron, aunque la
necesidad de intervencion por disfuncion valvular fue 5 veces
mayor en el grupo de tratamiento percutaneo®.

Denervacion renal

Tras 2 afos de seguimiento, se han comunicado los datos del
estudio multicéntrico y aleatorizado Symplicity HTN-2, que incluia
a mas de 100 pacientes con hipertension arterial refractaria. El
descenso significativo de presion visto a 6 y 12 meses se mantenia a
los 2 afios, sin incremento de eventos cardiovasculares ni deterioro
de la funcion renal. Los pacientes que cruzaron al brazo de
tratamiento también mostraron una reduccion significativa y
similar de la presién arterial*4-46,

También se ha comunicado el seguimiento a 1 afio del estudio
EnligHTN I*7, en el que se utiliz6 un catéter multielectrodo para la
denervacion renal (figura 4). La reduccion de la presién arterial
sistolica y diastdlica fue significativa comparada con el grupo
control, se mantuvo durante el seguimiento y no surgieron
complicaciones ni eventos cardiovasculares.

Terapia celular para la regeneracién miocdrdica

En este campo se ha publicado un metanalisis que recoge varios
estudios aleatorizados que analizan el impacto de la terapia
intracoronaria con células de la médula 6sea en la funcién
ventricular izquierda de pacientes tras un IAMCEST. Se incluy6 a
mas de 1.600 pacientes procedentes de 16 estudios aleatorizados.
La infusion intracoronaria de células de la médula dsea se asocib a
un incremento significativo de la funcion ventricular izquierda,
especialmente en pacientes mas jovenes y con menor fraccion de
eyeccién, sin incrementar las complicaciones?®.
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