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Recambio valvular aértico percutaneo: jel futuro ha llegado!
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El recambio valvular aértico (RVA) es el tnico tra-
tamiento efectivo para la estenosis adrtica (EA) sinto-
matica. En un candidato ideal, la mortalidad operatoria
asociada al RVA es del 4%'. A medida que avanza la
edad, los pacientes con EA acumulan otras comorbili-
dades que elevan su riesgo quirdrgico hasta niveles
prohibitivos, y ello limita las opciones quirdrgicas
aplicables. Se estima que al menos un 30% de los pa-
cientes con EA severa no son remitidos para trata-
miento de RVA debido a que tienen otras enfermeda-
des subyacentes’.. La busqueda de una estrategia
menos invasiva, menos moérbida, pero igual de eficaz,
para el tratamiento de la EA se inicié poco después de
que se describiera el RVA quirtdrgico. La mejora del
disefo de las valvulas artificiales aument6 su duracién
al tiempo que reducia el riesgo de mal funcionamiento
y trombosis. Los avances quirtirgicos han reducido
también la morbimortalidad perioperatoria hasta sus
valores actuales. Sin embargo, el RVA continda com-
portando los riesgos inherentes al bypass cardiopulmo-
nar, asi como una rehabilitacion considerable tras una
esternotomia media. Estas limitaciones motivaron la
biisqueda de una opcién percutdnea para el tratamiento
de la EA. El desarrollo de la valvuloplastia aértica con
balén (VAB) aporté una forma efectiva de retardar el
RVA en pacientes con EA congénita. Sin embargo, su
aplicacién en pacientes con EA calcificada/degenerati-
va produjo una tasa elevada de reestenosis tempranas,
asi como otras complicaciones, sin que se obtuviera
aumento alguno de la supervivencia®.

El hecho de que los resultados de la VAB no fueran
6ptimos llevé a una nueva evaluacién de las opciones
percutdneas existentes y condujo al desarrollo del RVA
percutdneo (RVAP). Este concepto consiste en sustituir
la valvula adrtica nativa por una prétesis acoplada a un
stent, que se coloca percutdneamente a través de la ar-
teria o la vena femoral o directamente a través del ven-
triculo izquierdo. Tras una considerable investigacion
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en animales, el primer RVAP en el ser humano lo llevo
a cabo nuestro grupo en Rouen, Francia, en 2002*. El
RVAP brind6 la oportunidad de tratar a pacientes a los
que no se habia aplicado tratamiento por considerar
que su mortalidad operatoria superaba los efectos be-
neficiosos del RVA tradicional.

Los informes iniciales sobre el uso de una bioprote-
sis expansible con balén (Percutaneous Valve Techno-
logy [PVT], New Jersey, Estados Unidos) introducida
hasta la vélvula adrtica nativa a través de la vena fe-
moral (técnica transeptal anterégrada), como ultimo
recurso en pacientes en estado extremadamente grave,
pusieron de manifiesto de manera uniforme un aumen-
to del drea valvular adrtica (que pasé de 0,6 a 1,6 cm?),
una disminucidén del gradiente medio transvalvular (de
37 a9 mmHg) y un aumento de la fraccién de eyec-
cién del ventriculo izquierdo (FEVI) (del 45 al 53%)
que confirmaban la factibilidad de la intervencion. La
tasa de mortalidad a 30 dias fue del 23%°%. La super-
vivencia de los pacientes se vio limitada debido a la
gravedad de la comorbilidad que presentaban. Sin em-
bargo, se ha observado una supervivencia a largo plazo
de méas de 4,5 afios sin disfuncién de la bioprotesis.
Tras la compra de PVT por parte de Edwards Lifes-
ciences (Irvine, California, Estados Unidos) en 2004,
se introdujeron importantes modificaciones técnicas y
de disefio que resolvieron la mayor parte de las limita-
ciones observadas anteriormente: tamafio adecuado al
infundibulo ventricular izquierdo y disponibilidad de
un segundo tamafo valvular, que redujeron las fugas
perivalvulares. La identificacién de los puntos de refe-
rencia clave para una colocaciéon 6ptima redujo la fre-
cuencia de migraciones valvulares. El desarrollo de un
catéter con una capacidad de deflexién de su punta
(catéter Retroflex™), que facilita el paso atraumatico
por el cayado adrtico y el centrado de la guia a través
del orificio adrtico, facilit6 la aplicacion de la valvula
y revitaliz6 el abordaje retrégrado. Tras la introduc-
cion de estas modificaciones, los éxitos de la interven-
cién aumentaron al 96% tras los primeros 25 casos,
mientras que la mortalidad disminuy6 hasta el 8%73.

Con objeto de evaluar la seguridad y la eficacia de
la intervencioén, se pusieron en marcha los registros
multicéntricos de Estados Unidos (REVIVAL 1), la
Unién Europea (REVIVE II) y Canad4d (Canadian
Special Access), que incluian a pacientes con EA seve-
ra, en los que el drea valvular era < 0,8 cm? y la morta-
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lidad operatoria esperada era elevada (EuroSCORE
logistico > 20%). Se incorporaron nuevas modificacio-
nes de la valvula para mejorar su funcién a largo pla-
70, incluido el empleo de una proétesis pericardica bo-
vina y la adicibn de un tratamiento contra la
calcificacién, que culminaron en el desarrollo de la
valvula artificial actualmente utilizada. Con mas de
200 pacientes ya estudiados (Cribier, comunicacién
personal, 2007), el éxito de la implantacién en general
se mantuvo en el 88% y la supervivencia a 1 afio de
los pacientes con una implantacién satisfactoria fue
del 74%. La mejora del area efectiva del orificio, la
FEVI y el gradiente adrtico medio confirmaron los re-
sultados descritos anteriormente. Ademas, el 48% de
los pacientes tenian insuficiencia adrtica de grado 1/4
y el 41%, de grado 2/4. Se observé una mejoria sinto-
matica (= 1 clase funcional de la New York Heart As-
sociation [NYHA]) en el 77% de los pacientes a los 6
meses. No se consiguié una implantacién satisfactoria
de la vélvula en el 12% de los casos, principalmente
por fallos de acceso arterial, incapacidad de superar la
valvula adrtica o embolizacién valvular aguda por
mala colocacidn, que reflejaban la curva de aprendiza-
je de la técnica. La mortalidad a 30 dias fue del 12%,
se observaron ictus en un 4,6% de los casos y se docu-
mentaron complicaciones vasculares en el 14,8%, lo
cual refleja una mejora manifiesta con el aumento de
la experiencia en el uso de la técnica.

Para poder tratar a los pacientes con enfermedad
vascular periférica y a los que tenian arterias iliacas
calcificadas y tortuosas, se cred el abordaje transapi-
cal. Esta intervencion utiliza una puncién directa con
introduccién de la vaina en la cdmara ventricular iz-
quierda. Se utiliza una guia para cruzar la vélvula aér-
tica y el resto de la intervencién sigue los mismos pa-
sos de preparaciéon e implantacion valvular que se
describen para el abordaje retrégrado. Atravesar la val-
vula adrtica resulta sencillo, puesto que se hace desde
el lado ventricular. Las series iniciales publicadas
mostraron un elevado porcentaje de éxitos y una tasa
de mortalidad baja®. En un trabajo reciente de Walther
et al'%, se ha descrito un 89% de implantaciones satis-
factorias, con una tasa de conversion a RVA conven-
cional del 6,8%. Estos pacientes en alto riesgo tuvie-
ron una mediana de estancia en la unidad coronaria de
20 h. La insuficiencia adrtica perivalvular fue leve en
la mayoria de los pacientes que la presentaron. La
mortalidad a 30 dias fue del 13,6%, mientras que la
mortalidad operatoria esperada fue del 27%. El uso de
apoyo circulatorio extracorpdreo fue frecuente durante
las intervenciones iniciales, y luego se abandond. La
serie més amplia (n = 125) de pacientes en alto riesgo
tratados con RVA transapical es la incluida en el regis-
tro TRAVERCE. En pacientes con EA sintomadtica se-
vera, comorbilidades multiples y un EuroSCORE lo-
gistico del 26,7% = 16,2%, se realiz6 con éxito la
implantacién valvular en el 92% de los casos (Walther,
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comunicacién personal, 2007). La tasa de ictus duran-
te la intervencién es del 9,2%, lo cual pone de relieve
que, incluso evitando el pinzamiento adrtico, continda
habiendo riesgo de accidente cerebrovascular. La mala
colocacién de la vélvula fue la causa mds frecuente de
que la intervencidn no fuera satisfactoria, seguida de la
insuficiencia adrtica perivalvular. Los datos mds re-
cientes del registro SOURCE (datos no publicados) en
Europa muestran un aumento del éxito de la interven-
cién > 95%, sea cual sea la via utilizada para el RVAP.
Finalmente, en Estados Unidos se esta realizando un
estudio aleatorizado de grandes dimensiones (ensayo
PARTNER) que tiene como objetivo comparar los re-
sultados del RVAP con los de la cirugia en una cohorte
de pacientes con alto riesgo quirdrgico y con los del
tratamiento médico en pacientes con una contraindica-
cién formal para la cirugia (ya se ha incluido en el en-
sayo a 400 pacientes de 15 centros).

El sistema Corevalve ReValving™ (Corevalve Inc.,
Irvine, California, Estados Unidos) es una bioprétesis
pericdrdica porcina autoexpansible que se coloca per-
cutdneamente y se ha disefado para el tratamiento de
la EA. Este dispositivo fue el segundo sistema que se
utilizé en el ser humano para tratar la EA severa y, con
la vélvula de Sapien, es el que dispone de mayor expe-
riencia con su uso en pacientes. Se trata de una préte-
sis autocentrable y parcialmente recolocable, que pue-
de permitir mayor libertad durante la implantacién. En
sus tres versiones previas, el tamafio del dispositivo ha
disminuido de un sistema de calibre 25 Fr a uno de ca-
libre 18 Fr. La serie publicada més reciente y amplia
(n = 86) con el empleo de dispositivos de calibres 21 y
18 Fr ha mostrado éxitos agudos del dispositivo en el
88% y éxito de la intervencidn a las 48 h en el 74%"".
El drea de la vdlvula aértica aument6'? de 0,6 a 1,67
cm?. La insuficiencia adrtica mejoré o se mantuvo
inalterada en el 66% de los casos tras la intervencion.
No se observo ningtn caso de insuficiencia adrtica se-
vera tras la implantacién del dispositivo'. Con el em-
pleo del sistema de aplicacion de calibre 18 Fr, la du-
racion de la intervencién se redujo, dej6 de utilizarse
apoyo circulatorio y la técnica pasd a ser realmente
percutdnea, sin necesidad de diseccién quirtrgica para
el acceso vascular. La tasa de mortalidad a los 30 dias
fue significativamente inferior a la tasa de mortalidad
estimada (el 12 frente al 27%). Se observaron eventos
adversos mayores, cardiacos y cerebrales, relacionados
con la intervencidn en el 22% de los casos, ictus en el
10% y taponamientos en el 7%. Los dispositivos apli-
cados con los catéteres de 21 y 18 Fr produjeron unos
resultados comparables. El 24% de los pacientes nece-
sitaron un marcapasos permanente después de la inter-
vencion.

Gracias a estos resultados tan prometedores, la val-
vula de Edwards Sapien y el sistema Corevalve ReVal-
ving™ obtuvieron en octubre de 2007 la autorizacién
CE. Esto marco el inicio de una nueva era en la tera-



péutica valvular percutdnea, puesto que la intervencion
se ha expandido a centros especializados de toda Euro-
pa. Se estima que cada semana se practican en Europa
mads de 50 intervenciones de RVAP. En este nimero de
REVISTA ESPANOLA DE CARDIOLOGIA se describe la ex-
periencia preliminar con estas intervenciones en Espa-
fia'*1%, Con la formacién de mds médicos en esta técni-
ca, el nimero de centros capacitados para aplicarla
aumentard de manera exponencial y la difusién de la
técnica se incrementard, con lo que se brindard a los
pacientes la oportunidad de ser tratados con una técni-
ca innovadora y eficaz. Sin embargo, es imprescindi-
ble la formacion adecuada y la colaboracién de todos
los involucrados en el equipo de recambio valvular
para mantener el elevado nivel de éxitos y la baja tasa
de complicaciones.

Las futuras modificaciones del catéter y el dispositi-
vo llevaran a una reduccidén del tamafio de la vaina,
una mejora en su duracién, una colocacién de la val-
vula mas facil y una reduccién de las fugas perivalvu-
lares. Se estdn desarrollando otras tecnologias valvula-
res percutdneas con las que se intenta simplificar la
técnica, evitar las limitaciones ya conocidas y mejorar
los resultados. Es una época muy atractiva en el campo
de la cardiologia intervencionista. No podemos mds
que imaginar lo que el futuro nos deparara. ..
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