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Implantacion de protesis aortica Edwards-SAPIEN XT
transfemoral sin valvuloplastia previa

Transfemoral Edwards-SAPIEN XT Aortic Valve Implantation
Without Previous Valvuloplasty

Sra. Editora:

Mujer de 88 afios, diabética, hipertensa y con insuficiencia renal
cronica (Cockcroft-Gault de 42 ml/min), llegd referida para implante
transcatéter de protesis adrtica' por estenosis aértica grave
sintomatica, desestimada por su centro de referencia para cirugia,
con un EuroSCORE logistico del 8% y dos criterios de fragilidad de
Fried (fragilidad reversible)?>. La coronariografia mostr6 ausencia
de lesiones y la angiografia por tomografia computarizada, un
eje iliofemoral adecuado para implantacién transfemoral de la
protesis, con diametros mayor y menor del anillo aértico de 23,9y
16,5 mm. El ecocardiograma transesofagico mostr6 una importante
estenosis aortica degenerativa, con gradiente transaortico
> 80 mmHg, con la valvula moderadamente calcificada, apertura
simétrica y anillo de 17 mm.

x
22581 nm

X
1,739 nm

El acceso vascular se realizo a través de la arteria femoral comin
derecha con introductor de 16 Fr. En el angiograma previo al
implante, se observd una insuficiencia adrtica leve-moderada y
una buena alineaciéon del calcio (fig. 1). El ecocardiograma
transesofagico se utilizd6 para guiar el posicionamiento de la
valvula. Se avanz6 una protesis Edwards-SAPIEN XT nimero 23, sin
mayor dificultad, a través del orificio valvular no predilatado y se
realiz6 la implantaciéon con sobreestimulacion a 200 Ipm. En el
ecocardiograma peroperatorio se observo la 6ptima posicion de
la protesis, sin regurgitacion y con buena aposicion (fig. 2). La
paciente evolucion6 de manera satisfactoria. El ecocardiograma de
control mostré la proétesis normofuncionante con gradiente
maximo de 16 mmHg, sin regurgitacion.

El caso presentado se desestimd para cirugia convencional
con un EuroSCORE del 8% y fragilidad reversible y es un caso
adecuado para implantacién transcatéter?, a pesar de que el
diametro del anillo medido por ecocardiograma transesofagico era
de 17 mm (Edwards Lifesciences recomienda un anillo de al menos
18 mm para la implantacion de la valvula Edwards-SAPIEN XT). En
relacién con este punto, nuestra experiencia previa con un nimero
importante de protesis implantadas por via transfemoral nos ha

Figura 1. Imagenes previas a la implantacién percutdnea de la valvula adrtica. A: aortograma. B y C: ecocardiograma transesofagico en eje corto a nivel del plano
valvular aértico, que deja ver la valvula aértica en sistole y en diastole, circular con calcificacion moderada y de distribucién simétrica.

Figura 2. Imagenes tras el implante. A: aortograma, con posiciéon adecuada y sin insuficiencia aértica. B: ecocardiograma transesofagico perioperatorio en eje corto a
nivel del plano valvular aértico, con la prétesis bien expandida (los asteriscos sefialan el contorno de la valvula). C: ecocardiograma transtoracico de control en eje
largo paraesternal, con adecuada implantacion de la protesis (las flechas sefialan el sitio de implantacion de la valvula).
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ensefiado que el didmetro del anillo es un valor mas que considerar
en laidoneidad de cada caso para el implante transcatéter, y que es
preciso analizar otras variables como la cantidad de calcio y su
distribucién, la amplitud de los senos de Valsalva, el diametro del
tracto de salida o el diametro medido por tomografia compu-
tarizada (el diametro mayor del anillo era de 23,9 mm).

Desde el comienzo de las técnicas percutaneas de implantacion
de valvulas aodrticas, se ha considerado que la preparacion de la
valvula mediante valvuloplastia es un paso obligatorio para
facilitar la progresién y la expansién éptima de la protesis®.
Aunque existen varios casos descritos de implantacion directa sin
valvuloplastia previa de protesis de Edwards-SAPIEN en casos de
valve-in-valve, no tenemos noticia de implantaciéon directa en
estenosis aértica de valvula nativa. Recientemente Grube et al® han
descrito la implantacion sin valvuloplastia de la protesis auto-
expansible CoreValve® (Medtronic; Minneapolis, Minnesota,
Estados Unidos), y concluyen que esta técnica es segura y factible.
La valvuloplastia con balon puede causar insuficiencia aértica severa
e inestabilidad hemodinamica en algunos pacientes y podria
favorecer la migracion de particulas de calcio a la circulacion
cerebral. La implantacién directa sin valvuloplastia podria evitar
estas complicaciones en algunos pacientes con anatomia favorable
(calcificaciébn no excesiva y de distribucion homogénea y una
apertura simétrica de la valvula nativa)®. Ademas, la aposicién y la
expansion de la protesis podrian ser iguales o mejores que en la
técnica convencional, dadas las caracteristicas de la valvula nativa.
Nuestro caso cumplia estos criterios de anatomia favorable, con
una calcificacion moderada de la valvula.

Las potenciales dificultades que podemos tener durante el
implante y sus posibles soluciones son:

o Imposibilidad de avanzar la protesis a través de la valvula nativa.
Si esto ocurre, es preciso no forzar y realizar una valvuloplastia a
través del introductor de la arteria femoral contralateral.

 Dificultad en el posicionamiento correcto de la protesis en caso
de valvulas poco calcificadas, por lo que consideramos impres-
cindible realizar un ecocardiograma durante la implantacion.

o Inadecuada expansion, ya que la protesis Edwards-SAPIEN XT se
expande por volumen. Creemos que un inflado del balén lento,
progresivo y mantenido durante al menos 5 s durante la
implantacién asegura una expansiéon adecuada.

Como una ventaja eventual, que no fue una consideracion
fundamental para elegir la técnica descrita, si se demostrara que

esta técnica es apropiada para algunos pacientes especificos,
podrian prepararse kits diferentes para este grupo de pacientes y
disminuir el coste de los conjuntos sin balon.

Este es el primer caso de implantacion transfemoral de protesis
aodrtica Edwards-SAPIEN XT sin valvuloplastia previa. Creemos que
es técnicamente posible y que podria ser mas segura que la
implantacion tradicional en algunos pacientes apropiados (valvu-
las no muy calcificadas, con distribucién homogénea del calcio y
una apertura simétrica). En estos pacientes se pueden evitar
algunas de las complicaciones inherentes a la valvuloplastia. Si esta
experiencia inicial demuestra iguales seguridad y eficacia en
futuros pacientes, la eliminacion del balén en los kits destinados
a estos pacientes podria ayudar a mitigar los costes de la
implantacién transfemoral de esta protesis.

Eulogio Garcia, Rosana Hernandez-Antolin, Patricia Martin®,
Julio Cesar Rodriguez, Carlos Almeria y Ana Maria Cuadrado

Unidad de Hemodindmica, Instituto Cardiovascular, Hospital Clinico
San Carlos, Madrid, Espafia

* Autor para correspondencia:
Correo electronico: paty_martin75@hotmail.com (P. Martin).
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ZEs apropiada la comparacion de resultados de ensayos clinicos
con un farmaco en comiin?

Is it Appropriate to Compare the Results From Two Clinical Trials
With One Drug in Common?

Sra. Editora:

No es infrecuente que, cuando se dispone de resultados de dos
ensayos clinicos en los que se ha comparado dos farmacos nuevos
con un mismo farmaco de referencia aplicado a pacientes similares,
se caiga en la tentacidon de realizar una comparacion de los
resultados para decidir cual de los dos farmacos nuevos es mejor.

Un ejemplo vivido recientemente por los autores durante su
actividad docente se encuentra en la comparacion de los resultados
del ensayo clinico TRITON-TIMI 38 (TRial to Assess Improvement
in Therapeutic Outcomes by Optimizing Platelet InhibitioN with
Prasugrel-Thrombolysis In Myocardial Infarction)!, en el que se probd
la eficacia de prasugrel frente al clopidogrel en pacientes con

sindrome coronario agudo (SCA) tratados con intervencionismo
coronario percutaneo (ICP), con los del ensayo Platelet Inhibition
and Patient Outcomes (PLATO)?, en el que se evalub la eficacia de
ticagrelor también frente al clopidogrel en pacientes con SCA. Estos
tres farmacos son inhibidores del receptor plaquetario P2Y, y se
utilizan en combinacion con acido acetilsalicilico y, en ocasiones,
con inhibidores de los receptores de la glucoproteina IIb/Illa en
pacientes con SCA.

Aunque recientemente se ha publicado un estudio en el que se
realiza una comparacion indirecta entre la eficacia del prasugrel y
la del ticagrelor?, a nuestro juicio dicha comparacién no se puede
realizar adecuadamente debido a diferencias metodologicas entre
los estudios, diferencias en las caracteristicas de los pacientes
incluidos y, aunque en menor medida, la distancia temporal entre
estudios.

En el ejemplo citado, los estudios se llevaron a cabo con 2 afios
de diferencia que pueden haber incluido pequefias diferencias en la
practica clinica que los estudios no midieron. Aunque el
acontecimiento principal para medir eficacia fue el mismo en
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