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La interrupcién prematura del estudio MADIT Il: ;un gran impacto

en la economia sanitaria?
Pedro Brugada
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El pasado mes de noviembre, el Comité de Segui-
miento de Resultados y de Seguridad (CSRS), consejo
independiente del estudio MADIT 11, decidi6 concluir
de forma prematura el estudio, debido a una significa-
tiva mejoria en la supervivencia del grupo de pacientes
tratados con desfibrilador automatico implantable (DAI).
El estudio MADIT II es la continuacién de un primer
estudio similar (MADIT) que ya habia demostrado un
beneficio significativo del DAI en los pacientes con in-
farto de miocardio previo, baja fraccién de eyeccion,
taquicardia ventricular no sostenida espontdnea, y ta-
quicardia ventricular sostenida inducida que no se
puede suprimir durante el estudio electrofisiolégico.

El estudio MADIT II se dirigié a una poblacién po-
tencialmente mucho mds amplia, porque los criterios
de inclusién fueron extremadamente simples: infarto
de miocardio previo (mds de un mes antes de la inclu-
sién) y una fraccién de eyeccion igual o inferior al
30%. En el estudio, realizado en 71 centros de EE.UU.
y en 5 centros europeos, se incluyeron mas de 1.200
pacientes.

La implantacién del DAI se realizé de forma alea-
toria, con la caracteristica destacable de que en este
estudio no se utilizaron farmacos antiarritmicos. El
seguimiento medio de los pacientes fue de 2 afios
aproximadamente. E1 CSRS dio por concluido el estu-
dio después de que su andlisis demostrara una reduc-
cién aproximada de la mortalidad del 30% en el grupo
con DAI comparado con el grupo sin DAI. El equipo
investigador informard préximamente sobre los datos
definitivos.
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¢ Cuales son las implicaciones del MADIT 11?
¢ Tendran realmente un impacto en la
implantacion profilactica de los DAI?

¢ Obligara a los expertos a revisar las
indicaciones para la implantacion de un DAI?

Mi conjetura es que no. Y voy a intentar explicar por
qué.

Antes del estudio MADIT 1I, los estudios MADIT,
MUSTT y AVID ya habian demostrado mayores o me-
nores beneficios del DAI, comparado con los tratamien-
tos convencionales con farmacos antiarritmicos. De al-
guna manera, estos estudios confirmaron lo que los
arritmélogos ya conocian: en los pacientes con enfer-
medad coronaria que han sufrido un infarto de miocar-
dio, el mayor determinante del prondstico es el grado de
disfuncién del ventriculo izquierdo. Como arritmdlo-
gos, siempre nos hacemos cargo de la poblacién con
mds riesgo después de haber sufrido un infarto de mio-
cardio: los pacientes con disfuncién ventricular grave,
aquellos mds propensos a desarrollar complicaciones,
incluyendo insuficiencia cardiaca y, por supuesto, la
muerte stbita arritmica.

Inicialmente, los arritmo6logos hicimos frente al pro-
blema de las arritmias de manera algo retrospectiva: las
arritmias se trataban tnicamente después de que el
paciente hubiera presentado un primer (o multiples)
episodios de arritmias ventriculares sostenidas. El trata-
miento se limitaba al uso de los farmacos antiarritmi-
cos. Dado que la mayoria de los pacientes no sobrevi-
vian a la primera parada cardiaca (ya que estaban
demasiado enfermos para sobrevivir) existia la impre-
si6bn de que los farmacos antiarritmicos eran utiles.
Pero no se trataba mas que de un sesgo porque los su-
pervivientes eran los mejores entre los peores. La pri-
mera sorpresa de concepto surgié cuando en la utiliza-
cion de farmacos antiarritmicos se paso del tratamiento
al uso profilactico, como se hizo en el estudio CAST.
Independientemente del disefio y de la poblacién in-
cluida, el estudio CAST inici6 sin duda una nueva era
en el tratamiento antiarritmico. Estos farmacos nunca
volvieron a ser considerados como antes.

Los peligros de estos farmacos (proarritmia), en lu-
gar de sus posibles beneficios, se convirtieron en el
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centro de atencién. Se abrié ampliamente la puerta a
los estudios que probaran la hipdtesis de que la im-
plantacion de los DAI era mejor que los fairmacos an-
tiarritmicos, o que nada. Los criterios para la inclusion
en los diferentes estudios han variado, pero siempre
han incluido el mayor factor de riesgo: una mala fun-
cién ventricular izquierda.

Después de que se publicaran los resultados de los
estudios MADIT y MUSTT, se predijo que tendrian
un gran impacto en el grado de implantacién de los
DAL Sin embargo, en la practica, no ha sido el caso, y
las razones son simples: /) la poblacién que potencial-
mente redne los criterios de inclusién estd disminu-
yendo debido al tratamiento mds agresivo del infarto
de miocardio durante su fase aguda, y 2) en el tipo de
pacientes incluidos en los estudios ya se les estaba im-
plantando DAI. A corto plazo los estudios MADIT y
MUSST confirmaron que los pacientes con un mal
prondstico requerian implantacién de un DAI A largo
plazo, el grado de implantacion en los paises desarro-
llados no cambié demasiado. El estudio MADIT II
concierne a una poblacion de pacientes en los que en
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muchos paises, incluyendo Bélgica, ya se acepta que
tienen una indicacién de implantar un DAI. Los resul-
tados del MADIT II son bienvenidos para confirmar lo
que los arritmélogos ya sabiamos: cuanto peor estds,
peor te portas. Para los pacientes mds graves, cualquier
ayuda es bien recibida.

El estudio MADIT II confirma que el DAI es mejor
que nada para el paciente que sobrevive a un infarto de
miocardio que habia sido mal prevenido y tratado y
que tuvo como resultado dafio miocédrdico severo. Los
esfuerzos futuros deberian continuar dirigiéndose
a prevenir la oclusién aguda de la arteria coronaria, a
tratarla de forma adecuada si se produce y, de este
modo, evitar resultados desagradables. No veo conse-
cuencias dramaticas del estudio MADIT II para los ya
mermados presupuestos europeos destinados a la sani-
dad. Pero, con independencia del estudio MADIT 11,
pronto serd necesario hacer una eleccién en los gastos
sanitarios. ;Queremos pagar un DAI para una persona
que continda fumando a pesar de sus multiples facto-
res de riesgo?

Continuara.
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