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Protesis aortica percutanea con balon expandible m
Myval. Experiencia inicial en Espaiia o

Balloon-expandable Myval transcatheter aortic valve
implantation. First experience in Spain

Sr. Editor:

Desde el primer implante percutaneo de valvula adrtica (TAVI)
realizado por Cribier et al. en 2002" hasta la actualidad, la técnica y
los dispositivos empleados se han desarrollado tanto que una
intervencién disefiada para pacientes inoperables® ha cambiado el
paradigma de la estenosis aértica®, y se presenta como opcién
segura y eficaz para pacientes con bajo riesgo, segin los resultados
del estudio PARTNER 3“.

La eleccidn del dispositivo para TAVI se realiza en funcién de la
experiencia de los operadores, la gestion del centro y la mejor
opcion para el paciente. En nuestro entorno la gama de protesis
autoexpandibles estd en aumento: Evolut R/Pro (Medtronic,
Estados Unidos), ACURATE neo (Boston Scientific, Suiza), Portico

A

(Abbott, Estados Unidos) y Allegra (NVT, Alemania). Sin embargo,
hasta ahora la Unica opcion de protesis balon expandible era
SAPIEN 3 (Edwards Lifesciences, Estados Unidos), del que se han
demostrado resultados clinicos superiores a los de las protesis
quirdrgicas en muchos contextos y mejores que los de las protesis
autoexpandibles en pacientes no seleccionados®.

La innovacion en este campo ha permitido el desarrollo de la
protesis balon expandible Myval (Meril Life Sciences Pvt. Ltd.,
India), que obtuvo la marca Comunidad Europea (CE) tras el
estudio Myval-16, desarrollado en 30 pacientes con riesgo
intermedio-alto, al demostrar su eficacia y su seguridad, sin que
se registrasen fuga paravalvular, insuficiencia aortica significativa
o necesidad de marcapasos definitivo tras el implante, con una
supervivencia a 12 meses del 86,67%. Son datos competitivos con el
brazo percutaneo del estudio PARTNER-3, aunque aiin escasos. Su
estructura es similar a la del SAPIEN 3 (figura 1A), y presenta ciertas
ventajas. Una de las principales novedades es que sus medidas,
segiin el diametro de la véalvula, incluyen 20, 23, 26 y 29 mm, como
el sistema SAPIEN 3, pero ademas 21,5, 24,5 y 27,5 mm, lo que
limita el grado de sobreexpansion del anillo aértico y reduce el

Figura 1. A: protesis Myval. B: medicion del anillo adrtico mediante tomografia computarizada (paciente 1). C: distribucion del calcio en los velos (paciente 1). D: eje
aortoiliaco femoral (paciente 1). E: imagen angiografica del momento del implante de la protesis adrtica Myval. F: angiografia con contraste final tras el implante de
Myval. Esta figura se muestra a todo color solo en la version electrénica del articulo.
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riesgo de rotura, una de las principales preocupaciones al
implantar protesis balén expandible, y afiade los tamaiios 30,5 y
32 mm, con lo que se cubre una mayor gama de tamarios. Ademas,
el sistema se inserta a través de un introductor de 14 Fr expandible,
lo que supone una reduccion del perfil de entrada respecto a otros
dispositivos.

Antes del implante, se recomienda efectuar una predilatacion
con balon Mammoth (Meril Life Sciences Pvt. Ltd., India),
compatible con guias convencionales de 0,035 pulgadas. La valvula
se prensa sobre el sistema de liberacion con balén coaxial
(Navigator, Meril Life Sciences Pvt. Ltd., India), con capacidad
flexora, que disminuye el traumatismo en el cayado aortico,
minimiza el riesgo de ictus periprocedimiento y optimiza la
alineacion con la aorta. El baldn inicia su inflado semejante a un
hueso de perro y estabiliza, junto con la estimulaciéon ventricular
rapida por marcapasos, la posicion durante el inflado. La protesis se
introduce ya montada en el balén, al contrario que en el sistema
SAPIEN 3, en el que se monta en el balon en la aorta descendente.

Se describen a continuacion los primeros 2 implantes de Myval
en Espafia. El primero fue un varéon de 83 afios en clase funcional de
la New York Heart Association (NYHA) Il por estenosis aortica grave
con gradiente medio de 78 mmHg y area valvular adrtica de
0,60 cm?, con fraccién de eyeccién conservada. Su riesgo quiriirgico
calculado por Euroscore Il era del 2,99%; se lo descart6 para cirugia
por su edad avanzada y su bajo peso (57 kg). Se obtuvieron accesos
arteriales femoral y radial derechos y se colocdé un marcapasos
temporal a través de la vena femoral izquierda. Se realiz6 precierre
con 2 Proglide (Abbott Vascular, Estados Unidos) y se coloco el
introductor de 14 Fr. En estimulacion ventricular rapida, se realiz
una predilatacion con balon Mammoth de 18 mmy, de acuerdo con
las medidas y el analisis anatomico y de calcio obtenidos en el
analisis de la tomografia computarizada (figura 1B-D), se implanto
una Myval de 24,5 mm (figura 1E), con fuga paravalvular trivial
(figura 1F).

El segundo fue un varon de 79 afios en NYHA II secundaria a
estenosis aodrtica grave (gradiente medio, 50 mmHg; area valvular
abrtica, 0,60 cm?; fraccién de eyeccién, 67%) y Euroscore II del
1,55%, rechazado para cirugia por enfermedad pulmonar grave. Se
le implant6 una valvula de 23 mm siguiendo el proceso descrito,
sin incidencias y con minima insuficiencia periprotésica final
(video 1 del material adicional). Ambos pacientes ingresaron las
primeras 24 h en la unidad coronaria para monitorizacion
hemodindmica y fueron trasladados posteriormente a la planta
de cardiologia, donde se confirmé con ecocardiograma que las
protesis estaban correctamente posicionadas, con leve insuficien-
cia paravalvular en el primer caso, sin datos de insuficiencia en el
segundo y gradientes medios de 9 y 10 mmHg respectivamente. Se
les dio el alta a los 4 y los 5 dias respectivamente, sin
complicaciones.

El desarrollo de la protesis aoértica percutinea Myval evidencia
la importancia de la innovacion técnica para responder a la
creciente demanda de esta intervencién y a la exigencia de los

profesionales de una eficacia maxima al menor coste. Su valor
anadido reside en el menor tamaio del introductor, que hace que
sea una buena alternativa para pacientes con mal acceso vascular, y
su mayor versatilidad de tamafos, que permite evitar la
sobreexpansion y minimizar el riesgo de rotura anular, ademas
de cubrir tamafios mayores.

Esta eficiencia deberd demostrarse a través del estudio
LANDMARK, que se encuentra en sus primeras fases.

ANEXO. MATERIAL SUPLEMENTARIO

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
version electronica disponible en https://doi.org/10.1016/j.recesp.
2020.01.025
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