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Siguiendo nuestra politica prioritaria de reforzar la formacién
médica continuada para nuestros lectores'*, presentamos los resul-
tados de los ensayos clinicos que se presentaron en secciones especia-
les (Late-Breaking Clinical Trials) en el congreso de 2014 de la American
Heart Association celebrado en Chicago. Como en ediciones anterio-
res'>2° describimos brevemente el objetivo principal, los métodos y
los resultados, segtn lo recogido en las presentaciones orales. La
informacién que ofrecemos debe considerarse preliminar, ya que
muchos de estos estudios no se han publicado atn en su versién final.
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RIESGO Y BENEFICIO DEL TRATAMIENTO ANTIAGREGANTE
PLAQUETARIO COMBINADO DOBLE

Aumento del riesgo de episodios isquémicos al interrumpir el
empleo de prasugrel después de 12 o 30 meses de tratamiento
tras la implantacion del stent coronario farmacoactivo liberador
de paclitaxel Taxus Liberté

Presentado por Kirk N. Garratt, Nueva York, Nueva York, Estados
Unidos.

Antecedentes. El Taxus Liberté-Post Approval Study (TL-PAS) aport6
pacientes tratados con el stent farmacoactivo liberador de paclitaxel
Taxus Liberté y que recibieron prasugrel en el Dual Antiplatelet The-
rapy Study (DAPT), en el que se comparé el empleo de 12 y 30 meses
de tratamiento con una tienopiridina y acido acetilsalicilico después
de la implantacién de stents farmacoactivos.

Métodos. Se evaluaron los resultados obtenidos en 2.191 pacientes
del TL-PAS incluidos en el DAPT.

Resultados. La variable de valoracién principal combinada del
DAPT (muerte, infarto de miocardio [IM] o ictus) fue inferior con
30 meses en comparacion con 12 meses de tratamiento con prasugrel (el
3,7 frente al 8,8%; raz6n de riesgos [HR] = 0,407; p < 0,001). Las tasas
de mortalidad y de ictus fueron similares en los 2 grupos, pero los IM
se redujeron de forma significativa con el empleo prolongado del tra-
tamiento con prasugrel (el 1,9 frente al 7,1%; HR=0,255; p < 0,001). La
otra variable de valoracién principal del DAPT, la trombosis del stent,
fue también inferior con el tratamiento mas prolongado (el 0,2 frente
al 2,9%; HR=0,063; p < 0,001). Los IM relacionados con trombosis del
stent (el O frente al 2,6%; p < 0,001) y los ocurridos de forma esponta-
nea (el 1,9 frente al 4,5%; HR = 0,407; p = 0,007) se redujeron con el
empleo prolongado de prasugrel. Las tasas de IM aumentaron en los
90 dias siguientes a la suspension de prasugrel, tanto después de
12 meses como después de 30 meses de tratamiento. Hubo un
aumento modesto de la hemorragia moderada o grave segtn los crite-
rios del GUSTO (Composite Global Utilization of Streptokinase and
Tissue Plasminogen Activator for Occluded Coronary Arteries) (el 2,4
frente al 1,7%; HR = 1,438; p = 0,234) pero la hemorragia grave no fue
mas frecuente (el 0,3 frente al 0,5%; HR = 0,549; p = 0,471) en el grupo
de tratamiento prolongado.

Conclusiones. El mantenimiento durante 30 meses del trata-
miento con prasugrel y acido acetilsalicilico redujo los episodios
isquémicos en el subgrupo de pacientes del ensayo DAPT tratados con
el stent farmacoactivo liberador de paclitaxel Taxus Liberté, como
consecuencia de las reducciones de los IM y las trombosis del stent. La
retirada del tratamiento con prasugrel fue seguida de un aumento de
los IM después de 12 y 30 meses de tratamiento. No se ha establecido
todavia la duracion 6ptima del tratamiento antiagregante plaquetario
combinado doble con prasugrel después de la implantacion del stent
farmacoactivo liberador de paclitaxel Taxus Liberté, pero parece ser
> 30 meses.

ISAR-SAFE: ensayo aleatorizado y doble ciego de 6 meses frente
a 12 meses de tratamiento antiagregante plaquetario combinado
doble tras el implante de SFA?

Presentado por Stefanie Schiipke, Munich, Alemania.

Antecedentes. Las guias actuales recomiendan que se continde la
administracion del tratamiento antiagregante plaquetario combinado
doble (TAPD) con acido acetilsalicilico y un inhibidor del receptor de
ADP durante un minimo de 12 meses tras una intervencién coronaria
percutanea (ICP) con implantacién de un stent farmacoactivo (SFA).
Sin embargo, no esta clara cudl es la duracién 6ptima. En este ensayo
se investigo si 6 meses de TAPD eran mejores que 12 meses en los
pacientes tratados con una ICP con implantacién de un SFA. La hip6te-

sis evaluada fue que 6 meses de TAPD serian no inferiores a 12 meses
de tratamiento en los pacientes tratados con una ICP con implanta-
cién de un SFA.

Métodos. Se estudi6 a pacientes tratados con una ICP con implan-
tacion de un SFA a los que se administré durante 6 meses un TAPD con
acido acetilsalicilico y clopidogrel en disefio abierto. A los 6 meses se
les asigné aleatoriamente, en una proporcién de 1:1, al tratamiento
con otros 6 meses de TAPD o acido acetilsalicilico solo. El ensayo fue
interrumpido de forma prematura a causa de una tasa de episodios
inferior a la prevista. En ese momento se habia incluido en la asigna-
cién aleatoria a un total de 4.005 pacientes, con 2.007 asignados a
12 meses de TAPD y 1.998 asignados a 6 meses de tratamiento.

Resultados. Las caracteristicas basales fueron muy similares en los
2 grupos. Aproximadamente, un 24% tenia diabetes mellitus y un 15%
era fumador. La indicacién para la ICP fue una angina estable en el
48%, un infarto de miocardio con elevacién del ST en el 8% y un sin-
drome coronario agudo SEST en el 32%. Se observd la presencia de una
enfermedad de miltiples vasos en el 62% de los casos, y el vaso diana
fue la descendente anterior izquierda en un 40% y la arteria coronaria
derecha en un 33%. El nimero medio de lesiones tratadas fue de 1,7,
con aproximadamente 1,45 stents/paciente. El didmetro del vaso de
referencia fue de 3,0 mm. El tipo de stent fue un SFA liberador de eve-
rolimus (SLE) en el 49%, un SFA liberador de zotarolimus (SLZ) en el
15%, de biolimus en el 8%, un SFA liberador de sirolimus (SLS) de
nueva generaciéon en el 16% y un stent metalico sin recubrimiento
(SMSR) en el 0,4%. Los resultados obtenidos en la variable de valora-
cién principal consistente en los eventos adversos cardiacos mayores
fue similar en los grupos de TAPD de 6 y de 12 meses (el 1,5 frente al
1,6%; p para la no inferioridad < 0,001). La variable de valoracién com-
binada formada por la muerte, el IM, el ictus y la trombosis del stent
fue también similar (el 1,3 frente al 1,5%; p = 0,59). Las variables de
valoracion especificas, incluidas las de mortalidad (el 0,4 frente al
0,6%;, p=0,37),IM (el 0,7 frente al 0,7%; p = 0,85), trombosis del stent
(el 0,3 frente al 0,2%; p = 0,74) e ictus (el 0,4 frente al 0,3%; p = 0,57)
fueron similares en los 2 grupos. Las hemorragias mayores o menores
segtin criterios TIMI fueron numéricamente inferiores con 6 meses de
TAPD (el 0,3 frente al 0,7%; p = 0,12), mientras que la hemorragia de
clase BARC > 2 se redujo significativamente (el 1 frente al 2%;
p=0,01).

Conclusiones Los resultados del ensayo ISAR-SAFE indican que
6 meses de TAPD pueden ser no inferiores a 12 meses de TAPD en los
pacientes tratados con una ICP con implantacién de un SFA, y que con
su uso hay una tendencia a una hemorragia inferior. Sin embargo, este
ensayo tuvo que ser interrumpido prematuramente a causa de una
tasa de eventos significativamente inferior a la prevista (real: 1,6%;
prevista: 10%); asi pues, los resultados deben evaluarse con precau-
cién en este contexto.

ITALIC: seis meses frente a 24 meses de tratamiento
antiagregante plaquetario combinado doble tras el implante
de stents farmacoactivos en pacientes no resistentes al acido
acetilsalicilico?

Presentado por Martine Gilard, Brest Cedex, Francia.

Antecedentes. La duracién actualmente recomendada para el tra-
tamiento antiagregante plaquetario combinado doble (TAPD) en los
pacientes tratados con un stent farmacoactivo (SFA) es de 12 meses,
con objeto de reducir el riesgo de trombosis tardia del stent, sobre
todo en el sindrome coronario agudo (SCA). Se plante la hipétesis de
que el tratamiento antiagregante plaquetario con TAPD durante
6 meses pudiera ser no inferior al TAPD utilizado durante 24 meses en
los pacientes sensibles al acido acetilsalicilico.

Métodos. En un estudio multicéntrico y aleatorizado, a pacientes
tratados con la implantacién de un dispositivo Xience V (Abbott
Vascular), con confirmacién de una ausencia de resistencia a acido
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acetilsalicilico, se les asigné el tratamiento con TAPD durante 6 o
24 meses. El objetivo principal fue la combinacion de muerte, infarto
de miocardio, revascularizacion urgente del vaso diana, ictus y hemo-
rragia mayor a los 12 meses de la implantacién del stent.

Resultados. En total se incluyeron 2.031 pacientes en 70 centros
de Europa y de Oriente Medio. El ensayo fue interrumpido prematu-
ramente a causa de problemas de inscripcion: 941 pacientes fueron
asignados aleatoriamente al TAPD de 24 meses y 953 al TAPD de
6 meses; hubo 137 pacientes resistentes a acido acetilsalicilico. Las
caracteristicas basales y de la intervencién fueron similares en los
2 grupos de tratamiento. No hubo ninguna diferencia significativa
entre los 2 grupos de tratamiento en lo relativo al objetivo principal
(el 1,5 frente al 1,6%; p = 0,85), ni siquiera en los pacientes de alto
riesgo (SCA). Se demostr6 la no inferioridad del TAPD durante 6 meses
respecto al utilizado durante 24 meses, con una diferencia de riesgo
absoluto de 0,11% (1C95%, -1,04 a 1,26; p para la no inferioridad
=0,0002). No hubo diferencias significativas en las trombosis de
stents ni en las complicaciones hemorragicas. En los 792 (44%) pacien-
tes con SCA de alto riesgo, los objetivos principal y secundarios no
presentaron diferencias significativas: 1,7% (1C95%, 0,519-6,057;
p =0,361). La interaccién entre la duracién del TAPD y el SCA no fue
significativa (p = 0,305).

Conclusiones. El ensayo ITALIC puso de manifiesto que las tasas de
episodios hemorragicos y trombéticos no mostraban diferencias sig-
nificativas al utilizar un DAPT durante 6 o durante 24 meses tras una
ICP con el empleo de SFA de nueva generacién en los pacientes con
una buena respuesta al acido acetilsalicilico.

DAPT: riesgo y beneficio de un tratamiento antiagregante
plaquetario combinado doble prolongado tras el uso
de stents coronarios farmacoactivos®

Presentado por Laura Mauri, Boston, Massachusetts, Estados Unidos.

Antecedentes. Se recomienda el empleo de un tratamiento anti-
agregante plaquetario combinado doble después de la implantacién
de stents coronarios para prevenir las complicaciones trombéticas,
pero no estan claros los beneficios y riesgos del tratamiento durante
mas de 1 afio.

Métodos. Se incluyeron pacientes a los que se habia practicado
una intervencién de implantacién de stent coronario con el empleo de
un stent farmacoactivo. Después de 12 meses de tratamiento con una
tienopiridina (clopidogrel o prasugrel) y acido acetilsalicilico se
asigno aleatoriamente a los pacientes la continuacion del tratamiento
con tienopiridina o bien un placebo durante otros 18 meses; todos los
pacientes continuaron recibiendo acido acetilsalicilico. Los objetivos
principales de eficacia fueron la trombosis del stent y los eventos
adversos mayores cardiovasculares y cerebrovasculares (la combina-
cién de los eventos de muerte, infarto de miocardio o ictus) durante el
periodo de 12 a 30 meses. La variable de valoracién principal de la
seguridad fue la hemorragia moderada o grave.

Resultados. Se aleatorizé a un total de 9.961 pacientes a continuar
el tratamiento con una tienopiridina o a placebo. En comparacién con
el placebo, la continuacién del tratamiento con tienopiridina redujo
las tasas de trombosis del stent (el 0,4 frente al 1,4%; HR = 0,29; 1C95%,
0,17-0,48; p < 0,001) y los eventos adversos mayores cardiovasculares
y cerebrovasculares (el 4,3 frente al 5,9%; HR = 0,71; 1C95%, 0,59-0,85;
p <0,001). La tasa de infartos de miocardio fue inferior con el trata-
miento de tienopiridina en comparacién con el placebo (el 2,1 frente
al 4,1%; HR = 0,47; p < 0,001). La tasa de mortalidad por cualquier
causa fue del 2,0% en el grupo que continud con el tratamiento de
tienopiridina y del 1,5% en el grupo de placebo (HR = 1,36; IC95%,
1,00-1,85; p = 0,05). La tasa de hemorragias moderadas o graves
aumentd con el empleo del tratamiento continuado con tienopiridina
(el 2,5 frente al 1,6%, p = 0,001). Se observé un aumento del riesgo de
trombosis del stent y de infarto de miocardio en ambos grupos

durante los 3 meses siguientes a la retirada del tratamiento de tieno-
piridina.

Conclusiones. El tratamiento antiagregante plaquetario combi-
nado doble mas alla de 1 afio tras la implantacién de un stent farma-
coactivo, en comparaciéon con el uso de acido acetilsalicilico solo,
redujo significativamente los riesgos de trombosis del stent y de even-
tos adversos mayores cardiovasculares y cerebrovasculares, pero se
asoci6 a un aumento del riesgo de sangrado.

TRATAMIENTO ANTILIPIDICO Y PREVENCION
DE LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR

Acido acetilsalicilico a dosis bajas para la prevencién primaria
de eventos cardiovasculares en pacientes ancianos con miiltiples
factores de riesgo aterosclerotico®

Presentado por Kazuyuki Shimada, Tochigi, Japén.

Antecedentes. La prevencion de las enfermedades cardiovascu-
lares ateroscleréticas constituye una importante prioridad de salud
publica en Japén debido al envejecimiento de la poblacién. El objetivo
fue determinar si el tratamiento diario con acido acetilsalicilico a
dosis bajas reduce la incidencia de eventos cardiovasculares en los
pacientes japoneses de edad avanzada que presentan multiples facto-
res de riesgo aterosclerdticos.

Métodos. El JPPP (Japanese Primary Prevention Project) fue un
ensayo clinico multicéntrico, abierto, aleatorizado, de grupos parale-
los. Los pacientes (n = 14.464) tenian entre 60 y 85 afios y presenta-
ban hipertensidn, dislipidemia o diabetes y fueron inscritos por
médicos de atencién primaria en un total de 1.007 clinicas de Jap6n
entre marzo de 2005 y junio de 2007, con un seguimiento de hasta 6,5
afios; el dltimo seguimiento se realizé en mayo de 2012. Un panel de
expertos multidisciplinario (que no conocia las asignaciones de los
tratamientos) realiz6 la validacién de los eventos de valoracién del
estudio. Se asign6 aleatoriamente a los pacientes, en proporcién 1:1 al
tratamiento con dcido acetilsalicilico con recubrimiento entérico 100
mg/dia o sin acido acetilsalicilico, ademas de las medicaciones que
estaban tomando. La variable de valoracién principal combinada
incluy6 la muerte por causas cardiovasculares (infarto de miocardio,
ictus y otras causas cardiovasculares), el ictus no mortal (isquémico o
hemorragico, incluidos los eventos cerebrovasculares no definidos) y
el infarto de miocardio no mortal. Las variables de valoracién secun-
darias incluyeron cada una de las incluidas en la variable combinada.

Resultados. El estudio fue interrumpido prematuramente por el
comité de vigilancia de datos tras una mediana de seguimiento de
5,02 afios (rango intercuartiles, 4,55-5,33) por probable futilidad.
Tanto en el grupo de acido acetilsalicilico como en el grupo sin acido
acetilsalicilico se produjeron 56 eventos mortales. Los pacientes en
los que se produjo un ictus no mortal ascendieron a 114 en el grupo de
acido acetilsalicilico y a 108 en el grupo sin acido acetilsalicilico; los
pacientes con infarto de miocardio no mortal fueron 20 en el grupo de
acido acetilsalicilico y 38 en el grupo sin acido acetilsalicilico; los
pacientes con eventos cerebrovasculares no definidos fueron 3 en el
grupo de acido acetilsalicilico y 5 en el grupo sin acido acetilsalicilico.
La tasa acumulada a 5 afios de eventos de la variable de valoracién
principal no mostré diferencias significativas entre los grupos
(el 2,77% [1C95%, 2,40-3,20%] en el grupo de acido acetilsalicilico,
frente al 2,96% [1C95%, 2,58-3,40%] en el grupo sin acido acetilsalici-
lico; HR = 0,94; 1C95%, 0,77-1,15; p = 0,54). El empleo de acido acetil-
salicilico redujo significativamente la incidencia de infarto de
miocardio no mortal (0,30 [IC95%, 0,19-0,47] en el grupo de acido ace-
tilsalicilico, frente a 0,58 [IC95%, 0,42-0,81] en el grupo sin acido
acetilsalicilico; HR = 0,53; 1C95%, 0,31-0,91; p = 0,02) y la de acciden-
tes isquémicos transitorios (0,26 [IC95%, 0,16-0,42] en el grupo con
acido acetilsalicilico, frente a 0,49 [IC95%, 0,35-0,69] en el grupo sin
acido acetilsalicilico; HR = 0,57; 1C95%, 0,32-0,99; p=0,04) y
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aumento significativamente el riesgo de hemorragia extracraneal con
necesidad de transfusion u hospitalizacién (0,86 [1C95%, 0,67-1,11] en
el grupo de acido acetilsalicilico, frente a 0,51 [IC95%, 0,37-0,72] en el
grupo sin acido acetilsalicilico; HR, 1,85; 1C95%, 1,22-2,81; p = 0,004).

Conclusiones. El empleo de acido acetilsalicilico 1 vez al dia, a
dosis bajas, no redujo significativamente el riesgo del parametro de
valoracién combinado formado por la muerte cardiovascular, el ictus
no mortal y el infarto de miocardio no mortal en pacientes japoneses
de edad igual o superior a 60 afios que tenian factores de riesgo ate-
rosclerético.

FACTOR-64: deteccion de la enfermedad coronaria obstructiva
asintomadtica en pacientes diabéticos de alto riesgo con el
empleo de angio-TC coronaria®®

Presentado por Joseph B. Muhlestein, Murray, Utah, Estados Unidos.

Antecedentes. La enfermedad coronaria (EC) es una causa impor-
tante de morbilidad y mortalidad cardiovascular en los pacientes con
diabetes mellitus, pero la EC es con frecuencia asintomatica antes del
infarto de miocardio (IM) y la muerte coronaria. El objetivo del estu-
dio fue determinar si un examen de deteccién sistematica de la EC
mediante angiografia de tomografia computarizada coronaria (angio-
TC coronaria) en pacientes con diabetes tipo 1 o tipo 2 considerados
de alto riesgo cardiaco, seguido de un tratamiento guiado por los
resultados de la angio-TC reducia el riesgo de muerte o de eventos
coronarios no mortales.

Métodos. El estudio FACTOR-64 fue un ensayo clinico aleatori-
zado en el que se incluyé a 900 pacientes con diabetes tipo 1 0 2 de
al menos 3 a 5 afios de evolucién y sin sintomas de EC, en 45 clinicas
y consultas de un mismo sistema de asistencia (Intermountain
Healthcare, Utah). Se registré a los pacientes en un Gnico centro de
coordinaciény se les asigné aleatoriamente un examen de deteccion
sistemadtica de la EC mediante angio-TC coronaria (n = 452) o bien la
asistencia 6ptima estandar para la diabetes segtin las guias nacionales
(n =448) (objetivos: valor de hemoglobina glucosilada < 7,0%; valor
de colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad < 100 mg/dl;
presién arterial sist6lica < 130 mmHg). Todas las exploraciones de
angio-TC coronaria se realizaron en el centro de coordinacién. Se
recomend6 un tratamiento estandar o agresivo (objetivos: valor de
hemoglobina glucosilada < 6,0 %; valor de colesterol unido a lipo-
proteinas de baja densidad < 70 mg/d; valor de colesterol unido a
lipoproteinas de alta densidad > 50 mg/dl [mujeres] o > 40 mg/dl
[varones]; valor de triglicéridos < 150 mg/dl; presién arterial sist6-
lica < 120 mmHg), o bien un tratamiento agresivo con angiografia
coronaria invasiva, en funcién de los resultados de la angio-TC coro-
naria. La inclusion de los pacientes se llevé a cabo entre julio de
2007 y mayo de 2013 y el seguimiento se extendi6 hasta agosto de
2014. El objetivo principal fue la combinacién de mortalidad por
cualquier causa, el IM no mortal y angina inestable con necesidad de
hospitalizacion; el objetivo secundario fueron los eventos adversos
cardiovasculares mayores de tipo isquémico (combinacién de
muerte por EC, IM no mortal y angina inestable).

Resultados. Tras un periodo medio de seguimiento de 4,0 (DE, 1,7)
afios, las tasas de eventos del objetivo principal no fueron significati-
vamente diferentes en los grupos de angio-TC coronaria y de control
(el 6,2 [28 episodios] frente al 7,6% [34 episodios]; HR = 0,80; 1C95%,
0,49-1,32; p = 0,38). La incidencia del objetivo secundario combinado
de eventos adversos cardiovasculares mayores de tipo isquémico no
mostré tampoco diferencias entre los grupos (el 4,4 [20 episodios]
frente al 3,8% [17 episodios]; HR = 1,15; 1C95%, 0,60-2,19; p = 0,68).

Conclusiones. En los pacientes asintomaticos con diabetes tipo 1
0 2, el uso del angio-TC coronaria para la deteccién de la EC no redujo
la tasa del objetivo combinado formado por mortalidad por cualquier
causa IM no mortal y angina inestable con necesidad de hospitaliza-
cién a los 4 afios. Estos resultados no respaldan el empleo de un exa-

men de deteccién sistematica con angio-TC coronaria en esta
poblacién.

ODYSSEY ALTERNATIVE: eficacia y seguridad del anticuerpo
monoclonal dirigido frente a la proproteina convertasa
subtilisina/kexina tipo 9, alirocumab, en comparacion

con ezetimiba, en pacientes con intolerancia a estatinas
definida mediante un periodo de preinclusion con placebo
y un grupo de reexposicion a estatinas?

Presentado por Patrick M. Moriarty, Kansas City, Kansas, Estados
Unidos.

Antecedentes. La intolerancia a las estatinas (IE) impide a muchos
pacientes utilizar estos firmacos y alcanzar los objetivos de colesterol
unido a lipoproteinas de baja densidad (cLDL). Ezetimiba (EZE) es una
opcién de tratamiento recomendada para los pacientes con IE. El
estudio ODYSSEY ALTERNATIVE (NCT01709513) comparé el uso de
alirocumab (ALI) con el de EZE en pacientes con antecedentes de IE a
causa de sintomas musculares (incapacidad de tolerar = 2 estatinas,
1 ala dosis inicial minima autorizada). El disefio de estudio novedoso
incluy6 un periodo de preinclusién con placebo (PBO) y un grupo de
reexposicién a las estatinas para documentar la IE.

Métodos. Los pacientes con IE (con enfermedad coronaria/otros
factores de riesgo cardiovascular) recibieron, en primer lugar, con un
disefio ciego simple, PBO subcutaneo y oral durante 4 semanasy se
los excluyé si se producian acontecimientos adversos (AA) de caracter
muscular con los PBO. A los pacientes que continuaron en el estudio
se les asign6 aleatoriamente (en una relacién 2:2:1) el empleo de ALI
75 mg autoadministrado mediante una pluma precargada de
1 ml cada 2 semanas o EZE 10 mg/dia o atorvastatina (ATV) 20 mg/dia
durante 24 semanas. La dosis de ALI se aument6 a 150 mg cada
2 semanas (también con 1 ml) en la semana 12, en funcién del riesgo
CV de cada paciente y del valor de cLDL en la semana 8. El objetivo
principal fue el porcentaje de cambio del cLDL respecto al valor basal
en la semana 24 (poblacién de andlisis por intencién de tratar). Los
pacientes podian incorporarse luego a un estudio de extension de
disefio abierto y ser tratados con ALI 75/150 mg cada 2 semanas.

Resultados. Completaron el periodo de preinclusién con PBO el
87,0% (314/361) de los pacientes; un 6,9% (25) abandonaron el estudio
debido a AA musculares. Los valores medios basales de cLDL fueron
de 191-194 mg/dl (tabla), y un 15 % de los pacientes presentaba HFHe.
ALI produjo reducciones significativas del cLDL en comparacion con
EZE a las 24 semanas. Aunque los AA aparecidos durante el trata-
miento (AAAT) fueron, en general, comparables en los distintos gru-
pos, la tasa de AAAT relacionados con el mdsculo esquelético fue
significativamente inferior con ALI en comparacién con ATV
(p <0,05). La mialgia fue el AAAT mas frecuente en todos los grupos.
En total, el 89,5% de los pacientes incluidos en la asignacién aleatoria
se incorpord luego al EEA.

Conclusiones. ALl mostré una reduccién del cLDL significativa-
mente superior a la obtenida con EZE después de 24 semanas, en una
poblacién con IE que presentaba unos valores basales muy altos de
cLDLy fue bien tolerado, con una tasa de AAAT osteomusculares sig-
nificativamente inferior a la observada con ATV. ALI puede conside-
rarse a buena terapia alternativa en pacientes con antecedentes de IE.

Ensayo IMPROVE-IT: efecto de ezetimiba/simvastatina frente
a simvastatina en moneoterapia sobre los objetivos
cardiovasculares después de un sindrome coronario agudo?

Presentado por Christopher Paul Cannon, Boston, Massachusetts,
Estados Unidos.

Antecedentes. Aunque la reduccion de las lipoproteinas de baja
densidad (LDL) ha sido la piedra angular del tratamiento de preven-
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cién cardiovascular (CV) primaria y secundaria, los datos existentes se
han basado fundamentalmente en el empleo de estatinas. Con otros
farmacos distintos de las estatinas, como fibratos, niacina y farmacos
que elevan las lipoproteinas de alta densidad, no se ha podido demos-
trar un efecto beneficioso clinico al afiadirlos a las estatinas. El pre-
sente ensayo tuvo como objetivo evaluar la seguridad y la eficacia de
ezetimiba/simvastatina en comparacién con simvastatina sola para
reducir los eventos CV en pacientes de riesgo alto. La hipétesis fue que
ezetimiba/simvastatina seria superior a simvastatina sola para redu-
cir los eventos CV en los pacientes con un sindrome coronario agudo
(SCA) reciente.

Métodos. Se estudi6 a pacientes con un SCA reciente, a los que se
asigno aleatoriamente, en proporcion 1:1, a los grupos de tratamiento
con ezetimiba 10 mg/simvastatina 40 mg o con simvastatina 40 mg.
Se incluyé en la aleatorizacién a 18.144 pacientes de 1.158 centros de
39 paises, de los cuales se asigné a 9.067 a ezetimiba/simvastatina y
9.077 a simvastatina sola.

Resultados. Las caracteristicas basales fueron muy similares en los
2 grupos. Aproximadamente, un 27% tenia diabetes mellitus y un 21%
tenia antecedentes previos de infarto de miocardio (IM). La forma de
presentacion fue un IM con elevacién del segmento ST (IAMCEST) en
el 29%, un IMSEST en el 47% y una angina inestable (Al) en el 24%. En
cerca del 88% se realizé una angiografia diagnéstica y en un 70% se
practicé una intervencién coronaria percutanea. Se aplicé un ajuste
de aumento de dosis a 80 mg de simvastatina en el 27% de los pacien-
tes del grupo de simvastatina y en el 6% de los del grupo de ezetimiba/
simvastatina. Hubo un abandono prematuro en el 42% de los pacien-
tes de ambos grupos de tratamiento. Los valores iniciales de coleste-
rol unido a LDL fueron de 95 mg/dl en ambos grupos; la mediana de
seguimiento global fue de 53,7 mg/dlI frente a 69,5 mg/dl en los gru-
pos de tratamiento con ezetimiba/simvastatina y con simvastatina,
respectivamente. Se observé una reduccién de las LDL ya en el mes 1,
y luego parecié mantenerse durante toda la duracion del seguimiento.
Al cabo de 1 afio, los triglicéridos se habian reducido también en
16,7 mg/dl en el grupo de tratamiento combinado, mientras que las
lipoproteinas de alta densidad habian aumentado en 0,6 mg/dl. El
objetivo principal formada por muerte CV/IM/Al/revascularizacién
coronaria mas alla de los 30 dias/ictus fue significativamente inferior
en el grupo de ezetimiba/simvastatina en comparacién con el grupo
de simvastatina durante toda la duracién del seguimiento (el 32,7
frente al 34,7%; HR = 0,94; 1C95%, 0,89-0,99; p = 0,016). Esto corres-
pondia a un nlimero necesario a tratar (NNT) de 50 pacientes para la
prevencion de un evento. Otros objetivos como el IM (el 13,1 frente al
14,8%; p = 0,002), el ictus (el 4,2 frente al 4,8%; p = 0,05), el ictus isqué-
mico (el 3,4 frente al 4,1%; p = 0,008) y la combinacién de muerte
CV/IM/ictus (el 20,4 frente al 22,2%; p = 0,003) fueron todas ellas sig-
nificativamente inferiores en el grupo de ezetimiba/simvastatina; no
se apreciaron diferencias en cuanto a la mortalidad por cualquier
causa (el 15,4 frente al 15,3%; p = 0,78), la mortalidad CV (el 6,9 frente
al 6,8%; p=0,99) y la necesidad de revascularizacién coronaria (el 21,8
frente al 23,4%; p = 0,11). En el andlisis de subgrupos, los pacientes con
diabetes presentaron un efecto beneficioso superior con el empleo de
ezetimiba/simvastatina (HR = 0,86; p para la interaccién = 0,023). El
andlisis seglin el tratamiento recibido confirmé y completd el analisis
principal realizado por intencién de tratar; el objetivo principal se
redujo de forma significativa en el grupo de tratamiento con ezeti-
miba/simvastatina en comparacién con el grupo de placebo (el 29,8
frente al 32,4%; HR = 0,92; 1C95%, 0,87-0,98; p = 0,012; NNT = 38). No
hubo diferencias en cuanto a la incidencia de cancer (el 10,2 frente al
10,2%; p = 0,57), miopatia (el 0,2 frente al 0,1%; p = 0,32) o transamini-
tis (el 2,5 frente al 2,3%; p = 0,43).

Conclusiones. Los resultados del ensayo de referencia IMPROVE-
IT indican que, en los pacientes que han sufrido un SCA de alto riesgo,
ezetimiba 10 mg/simvastatina 40 mg es superior a simvastatina
40 mg sola para la reduccién de los eventos CV. Este es el primer estu-
dio que cuenta con la potencia estadistica apropiada para mostrar un

efecto beneficioso con el empleo de un farmaco distinto de las estati-
nas al afnadirlo a estas.

TRATAMIENTO DE CARDIOPATIAS ESTRUCTURALES

Ensayo aleatorizado de atenolol frente a losartdn en nifios
y adultos jovenes con sindrome de Marfan?®

Presentado por Ronald V. Lacro, Boston, Massachusetts, Estados Unidos.

Antecedentes. La diseccién de la raiz adrtica es la principal causa
de muerte en el sindrome de Marfan. Los estudios realizados sugieren
que, por lo que respecta al retardo en el agrandamiento de la raiz aér-
tica, losartan puede ser mas eficaz que los betabloqueantes, que cons-
tituyen el tratamiento estandar actual en la mayoria de los centros.

Métodos. Se llevé a cabo un ensayo aleatorizado para comparar
losartan con atenolol en nifios y adultos jovenes con sindrome de
Marfan. El objetivo principal fue la tasa de agrandamiento de la raiz
aértica, expresada como el cambio en la puntuacién z del didmetro
maximo de la raiz aértica indexado respecto al area de superficie cor-
poral (denominado en adelante puntuacion z de la raiz aértica) a lo
largo de un periodo de 3 afios. Los objetivos secundarios fueron la tasa
de cambio del valor absoluto del didmetro de la raiz aértica; la tasa de
cambio de la regurgitacioén aértica; el tiempo transcurrido hasta la
disecci6n adrtica, la cirugia de la raiz aértica o la muerte; el creci-
miento somatico, y la incidencia de acontecimientos adversos.

Resultados. Entre enero de 2007 y febrero de 2011, un total de
21 centros clinicos incluyeron en el estudio a 608 participantes, de
entre 6 meses y 25 afios de edad (11,5 + 6,5 afios en el grupo de atenolol
y 11,0 £ 6,2 afios en el grupo de losartan), que tenian una puntuacién z
de laraiz aértica > 3,0. La tasa de cambio (+ EE) de la puntuacién z de la
raiz adrtica, ajustada respecto al valor basal no presenté diferencias
significativas entre el grupo de atenolol y el grupo de losartan
(-0,139+£0,013 y -0,107 £ 0,013 unidades de desviacion estandar al afio,
respectivamente; p = 0,08). Las 2 pendientes fueron significativamente
inferiores a 0, lo cual indicaba una disminucién del grado de dilatacién
de la raiz adrtica respecto al area de superficie corporal con uno u otro
tratamiento. Las tasas de cirugia de la raiz aértica, diseccién adrtica,
muerte y una combinacién de estos eventos, en 3 afios, no mostraron
diferencias significativas entre los 2 grupos de tratamiento.

Conclusiones. En los nifios y adultos jévenes con sindrome de
Marfan asignados aleatoriamente al tratamiento con losartan o ate-
nolol, no se observaron diferencias significativas en cuanto a la tasa
de dilatacion de la raiz aértica entre los 2 grupos de tratamiento a lo
largo de un periodo de 3 afios.

INHERIR: un ensayo aleatorizado de losartan
en la miocardiopatia hipertroéficas®

Presentado por Anna Axelsson, Copenhague, Dinamarca.

Antecedentes. En modelos animales se ha demostrado un efecto
favorable de los antagonistas de receptores de angiotensina (ARA)
sobre la masa ventricular izquierda (VI) y la fibrosis miocardica en
pacientes con miocardiopatia hipertréfica (MCH). El presente estudio
tuvo como objetivo investigar la eficacia de losartan para mejorar la
morfologia del VI en los pacientes con MCH. Hipatesis: losartan podria
ser superior a un placebo para mejorar la morfologia del VI en los
pacientes con MCH.

Métodos. Se estudid a pacientes con MCH a los que se asigno alea-
toriamente, en una proporcién de 1:1, el tratamiento con losartan
100 mg al dia o con un placebo indistinguible. El objetivo principal fue
el cambio de la masa VI a los 12 meses respecto a la situacion basal.

Resultados. Se aleatoriz6 a un total de 133 pacientes, 64 al grupo
de losartan y 69 al del placebo. Las medicaciones concomitantes con-
sistieron en bloqueadores beta (57%) y antagonistas del calcio (14%).
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Las caracteristicas basales fueron muy similares en los 2 grupos.
Alrededor de un 20% habia recibido algtn tratamiento previo de
reduccion septal, en un 10% se habia tratado la hipertensién, y un
10% habia sufrido anteriormente un paro cardiaco/taquicardia ven-
tricular sostenida/descarga apropiada de un cardioversor-desfibrila-
dor implantable. Se llevaron a cabo pruebas genéticas en > 80%, y se
identificé un gen especifico de la enfermedad en el 43% de los
pacientes. El valor inicial de la masa VI fue de 107 g/m?, con un gro-
sor maximo medio de la pared de 23 mm. Se observé una fibrosis
del VI en el 85% de los pacientes en la resonancia magnética car-
diaca. El objetivo principal fue similar en los grupos de tratamiento
con losartan y con el placebo (diferencia 1 g/m?; IC95%, -3 a 6 g/m?;
p = 0,6). Los cambios del grosor maximo de la pared (1 frente a
1 mm; p = 0,26), el gradiente del flujo de salida VI maximo durante
la maniobra de Valsalva (7 frente a 2 mmHg; p = 0,47) y el porcen-
taje de fibrosis del VI (el 2 frente al 3%; p = 0,62) fueron similares en
los 2 grupos. El VO, mdximo fue también similar (p = 0,08). No se
observaron diferencias en eventos clinicos como la muerte sibita
cardiaca (0 frente a 2), el angioedema (1 frente a 0) y la hiperpotase-
mia (1 frente a 0), p > 0,05 en todos los casos.

Conclusiones. Los resultados del ensayo INHERIT indican que
losartan no es superior a un placebo en cuanto a la reduccién de la
masa y el grosor del VI en los pacientes con MCH. Ha habido otros
estudios de menor tamafio en esta poblacion de pacientes, entre ellos
los realizados con otros ARA como candesartan, que han mostrado
una posible mejoria de la geometria del VI en los pacientes con MCH.
Seran necesarios nuevos estudios para determinar el papel de los ARA
en este grupo de pacientes. En este ensayo, no se dispuso de datos
para determinar la magnitud de la reduccién de la presion arterial y
sera necesario introducir también este factor en futuros estudios en
esos pacientes.

La incidencia de endocarditis infecciosa en Inglaterra

esta aumentando: una evaluacion basada en estadisticas
poblacionales de las repercusiones del cese de la profilaxis
antibiotica3!

Presentado por Martin H Thornhill, Sheffield, Reino Unido.

Antecedentes. La profilaxis antibiética administrada antes de
intervenciones dentales invasivas en los pacientes con riesgo de sufrir
una endocarditis infecciosa ha sido histéricamente la base de la pre-
vencién de la endocarditis infecciosa. Algunos cambios recientes en
las guias de profilaxis antibiética de Estados Unidos y de Europa han
reducido sustancialmente el nimero de pacientes para los que se
recomienda la profilaxis antibiética. En Reino Unido, las guias del
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) recomenda-
ron abandonar por completo la profilaxis antibiética para la preven-
cion de la endocarditis infecciosa en marzo de 2008. Nuestro objetivo
fue investigar los cambios que se han producido en la prescripcién de
profilaxis antibiética y la incidencia de la endocarditis infecciosa tras
la introduccién de esas guias.

Métodos. Se llevo a cabo un estudio retrospectivo de tendencias
seculares, analizado mediante series temporales interrumpidas, con
objeto de investigar el efecto de la profilaxis antibiética frente a la
ausencia de profilaxis sobre la incidencia de la endocarditis infecciosa
en Inglaterra. Se analizaron los datos correspondientes a la prescrip-
cién de profilaxis antibidtica desde el 1 de enero de 2004 hasta el 31
de marzo de 2013, y las estadisticas de altas hospitalarias de los
pacientes con un diagnéstico principal de endocarditis infecciosa
desde el 1 de enero de 2000 hasta el 31 de marzo de 2013. Se comparé
la incidencia de endocarditis infecciosa antes y después de la intro-
duccién de las guias NICE utilizando un andlisis de regresién segmen-
tado de las series temporales interrumpidas.

Resultados. Las prescripciones de profilaxis antibi6tica para
la prevencién de la endocarditis infecciosa se redujeron sustan-

cialmente después de la introduccién de la guia NICE (media de
10.900 prescripciones por mes [de 1 de enero de 2004 a 31 de marzo
de 2008] frente a 2.236 prescripciones por mes [de 1 de abril de 2008
a 31 de marzo de 2013]; p < 0,0001). Desde marzo de 2008, el nimero
de casos de endocarditis infecciosa aumenté de forma significativa
por encima de la proyeccién de la tendencia histérica, en 0,11 casos
por 10 millones de personas al mes (IC95%, 0,05-0,16; p < 0,0001).
Al llegar a marzo de 2013 se notificaron 35 casos por mes mas de los
que hubieran sido esperables si se hubiera mantenido la tendencia
previa. Este aumento en la incidencia de la endocarditis infecciosa fue
significativo, tanto en los sujetos con un riesgo alto de endocarditis
infecciosa como en los de menor riesgo.

Conclusiones. Aunque nuestros datos no establecen una relacién
causal, las prescripciones de profilaxis antibiética han disminuido
sustancialmente y la incidencia de endocarditis infecciosa ha aumen-
tado de forma significativa en Inglaterra desde la introduccién de las
guias NICE de 2008.

El tratamiento quirirgico de la insuficiencia mitral isquémica
moderada: un ensayo clinico aleatorizado de la Cardiothoracic
Surgical Trials Network3?

Presentado por Robert E. Michler, Nueva York, Nueva York, Estados Unidos.

Antecedentes. La insuficiencia mitral isquémica se asocia a un
aumento de la mortalidad y la morbilidad. En los pacientes quirdrgicos
con una insuficiencia moderada, los efectos beneficiosos de la adicién
de una valvuloplastia mitral al bypass arterial coronario no estan claros.

Métodos. Se estudi6é a 301 pacientes con insuficiencia mitral
isquémica, a los que se asigné aleatoriamente un bypass coronario
solo o junto con una valvuloplastia mitral (intervencién combinada).
El objetivo principal fue el indice de volumen telesistélico ventricular
izquierdo (IVTSVI), que es una medida del remodelado ventricular
izquierdo a 1 afio. Este objetivo se evalué con el empleo de una prueba
de suma de rangos de Wilcoxon, en la que las muertes se clasificaron
en el rango mas bajo de IVTSVL

Resultados. Al cabo de 1 afio, la media de IVTSVI en los pacientes
supervivientes fue de 46,1 + 22,4 ml por metro cuadrado de area de
superficie corporal en el grupo de bypass coronario solo y de
49,6 £ 31,5 ml por metro cuadrado en el grupo de la intervencién
combinada (cambio medio respecto al valor basal, -9,4 y -9,3 ml por
metro cuadrado, respectivamente). La tasa de mortalidad fue del 6,7%
en el grupo de la intervencién combinada y del 7,3% en el grupo de
bypass coronario solo (HR con la valvuloplastia mitral = 0,90; 1C95%,
0,38-2,12; p = 0,81). La evaluacién basada en rangos de la IVTSVI a
1 afio (incorporando las muertes), no mostro diferencias significativas
entre los grupos (puntuacién z = 0,50; p = 0,61). La adicién de una
valvuloplastia mitral se asocié a un tiempo de bypass mas largo
(p <0,001), una estancia mas prolongada en el hospital después de la
intervencién quirdrgica (p = 0,002) y un mayor niimero de eventos
neurolégicos (p = 0,03). La insuficiencia mitral moderada o grave fue
menos frecuente en el grupo de la intervencién combinada que en el
grupo del bypass coronario solo (el 11,2 frente al 31,0%; p < 0,001). No
hubo diferencias significativas entre los grupos en cuanto a eventos
adversos mayores cardiacos o cerebrovasculares, muertes, reingresos,
estado funcional o calidad de vida a 1 afio.

Conclusiones. En los pacientes con insuficiencia mitral isquémica
moderada, la adiciéon de una valvuloplastia mitral al bypass coronario
no aporté un remodelado inverso superior del ventriculo izquierdo.
La valvuloplastia mitral se asocié a una reduccién de la prevalencia de
la insuficiencia mitral moderada o grave, pero con un aumento del
ntimero de eventos indeseables. Asi pues, al afio, este ensayo no mos-
tré una ventaja clinicamente relevante de la adicién de la valvuloplas-
tia mitral al bypass coronario. El seguimiento a mas largo plazo podra
determinar si la menor prevalencia de insuficiencia mitral se traduce
o no en un efecto beneficioso clinico.
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CARDIOPATIA ISQUEMICA: FARMACOS, DISPOSITIVOS Y SISTEMAS
DE ASISTENCIA

BASKET-PROVE II: resultados a largo plazo de los stents
farmacoactivos de polimeros biodegradables en comparacion
con los persistentes y los stents metalicos sin recubrimiento

Presentado por Christoph A. Kaiser, Basilea, Suiza.

Antecedentes. Los stents farmacoactivos de polimero biodegradable
(SFA-PB) se desarrollaron para que fueran igual de eficaces que los SFA
de polimero persistente de segunda generacion (SFA-PP) e igual de
seguros a mas de 1 aflo que los stents metalicos sin recubrimiento
(SMSR). Por consiguiente debieran haber dejado de producirse trombo-
sis muy tardias del stent (TMTS) atribuibles a polimeros persistentes.

Métodos. Con objeto de abordar estos aspectos iniciales y tardios se
estudid a un total de 2.291 pacientes con enfermedad coronaria aguda o
estable, en los que fueron necesarios stents de didmetro > 3,0 mm entre
abril de 2010 y mayo de 2012, y se les asign6 aleatoriamente el SFA-PB
liberador de biolimus-A9, un SFA-PP liberador de everolimus de segunda
generacion o un SMSR con cubierta de silicona-carburo y de pivotes
finos, en 8 centros europeos. Se traté a todos los pacientes con acido ace-
tilsalicilico y dosis de prasugrel ajustadas segiin el riesgo. El objetivo
principal fue la combinacién de muerte cardiaca, infarto de miocardio y
revascularizacién del vaso diana indicada clinicamente, en un plazo de
2 afios. El objetivo secundario de seguridad fue la combinacién de TMTS,
infarto de miocardio y muerte cardiaca.

Resultados. La incidencia acumulativa del objetivo principal fue del
7,6% con el SFA-PB, del 6,8% con el SFA-PP y del 12,7% con el SMSR. En el
analisis realizado por intencién de tratar, el SFA-PB fue no inferior (mar-
gen predefinido, 3,80%) en comparacién con el SFA-PP (diferencia de
riesgo absoluta, 0,78%; -1,93 a 3,50 %; p para la no inferioridad = 0,042;
analisis por protocolo p = 0,09) y fue superior al SMSR (diferencia de
riesgo absoluta, -5,16; -8,32 a -2,01; p = 0,0011). Los 3 grupos de stents
no presentaron diferencias en cuanto al objetivo combinado de seguri-
dad, y no hubo una disminucién de los eventos en > 1 afio, en especial
en cuanto a la TMTS con el SFA-PB.

Conclusiones. En la implantacién de stents en vasos grandes, el
SFA-PB apenas fue no inferior al SFA-PP y fue mas efectivo que el
SMSR de pivotes finos, pero no hubo ninguna evidencia indicativa de
una mejor seguridad ni de una tasa inferior de TMTS a > 1 afio. Estos
resultados ponen en duda el concepto de que los polimeros persisten-
tes desempefien un papel clave en la formacién de la TMTS.

EVOLVE II: una investigacion prospectiva y aleatorizada de un
nuevo stent coronario farmacoactivo liberador de everolimus,
con recubrimiento de polimero bioabsorbible3*

Presentado por Dean J. Kereiakes, Cincinnati, Ohio, Estados Unidos.

Antecedentes. El objetivo del ensayo fue evaluar el tratamiento
con un stent farmacoactivo de polimero bioabsorbible en compara-
cién con un stent farmacoactivo de polimero persistente, en partici-
pantes con enfermedad coronaria obstructiva. La hipétesis fue que el
stent farmacoactivo de polimero bioabsorbible seria no inferior a un
stent farmacoactivo de polimero persistente.

Métodos. Se estudié a pacientes con enfermedad coronaria obs-
tructiva a los que se asigno aleatoriamente el tratamiento con un stent
farmacoactivo liberador de everolimus de polimero bioabsorbible
(n =846) o bien un stent farmacoactivo liberador de everolimus de
polimero persistente (n = 838). Las medicaciones concomitantes con-
sistieron en un inhibidor de P2Y12 durante 6 meses. El objetivo prin-
cipal fue el fallo en la lesién diana a los 12 meses.

Resultados. En total se incluyé en la asignacién aleatoria a
1.684 pacientes. La media de edad fue de 64 afios, con un 27% muje-
res, un 22% de fumadores actuales, un 29% de pacientes con un infarto

de miocardio previo (IM) y un 31% de pacientes con diabetes. El uso
de tratamiento antiagregante plaquetario combinado doble a los
12 meses fue del 89,7% en el grupo de polimero bioabsorbible, en
comparacién con el 87,3% en el grupo de polimero persistente. A los
12 meses, el objetivo principal se produjo en el 6,7% de los pacientes
del grupo de polimero bioabsorbible, en comparacién con el 6,5% del
grupo de polimero persistente (p para la no inferioridad = 0,0005);
muerte cardiaca, el 0,5 frente al 0,9% (p = 0,34); IM debido al vaso
diana, el 4,3 frente al 4,7% (p = 0,71); revascularizacién de la lesiéon
diana indicada clinicamente, el 2,6 frente al 1,7% (p = 0,221); trombo-
sis de stent definitiva/probable (< 30 dias), el 0,4 frente al 0,6%
(p=0,50); trombosis de stent definitiva/probable (> 30 dias), el O frente al
0% para todas las comparaciones, respectivamente.

Conclusiones. En los pacientes con enfermedad coronaria obstruc-
tiva, el stent farmacoactivo de polimero bioabsorbible fue no inferior al
stent farmacoactivo de polimero persistente. Se alcanz6 la no inferiori-
dad para el objetivo combinado de fallo de la lesion diana a los 12
meses. La trombosis del stent fue poco frecuente con ambos disefios de
stent, y no hubo ningiin episodio posterior a los 30 dias.

Estudio AVOID: ensayo controlado y aleatorizado de la oxigenoterapia
en el infarto agudo de miocardio con elevacion del ST

Presentado por Dion Stub, Vancouver, Canadd.

Antecedentes. La administracion de oxigeno es frecuente en los
pacientes con infarto de miocardio con elevacién del segmento ST
(IAMCEST), a pesar de los estudios previos que sugieren un posible
aumento de la lesién miocardica a causa de la vasoconstriccién coro-
naria y el aumento del estrés oxidativo.

Métodos. Se llevé a cabo un ensayo clinico multicéntrico, prospec-
tivo, aleatorizado y controlado para comparar el uso de oxigeno
(8 1/min) con la ausencia de oxigenoterapia en pacientes con IAMCEST
diagnosticados mediante un electrocardiograma de 12 derivaciones
realizado por el personal paramédico. De los 638 pacientes incluidos
en la asignacién aleatoria, en 441 se confirmé que se trataba de
pacientes con un IAMCEST en los que se analiz6 el objetivo principal.
El objetivo principal fue el tamafio del infarto de miocardio evaluado
mediante las enzimas cardiacas, troponina (cTnl) y creatincinasa (CK).
Los objetivos secundarios fueron el infarto de miocardio recurrente, la
arritmia cardiaca y el tamafio del infarto de miocardio evaluado
mediante resonancia magnética cardiaca (RMC) a los 6 meses.

Resultados. Hubo un aumento significativo de la media del valor
maximo de CK en el grupo de oxigenoterapia en comparacién con el
grupo sin oxigenoterapia (1.948 frente a 1.543 U/I; cociente de medias
=1,27;1C95%, 1,04-1,52; p = 0,01). La media del valor maximo de cTnl
fue similar en los grupos con y sin oxigenoterapia (57,4 frente a
48,0 pg/l; cociente = 1,20; 1C95%, 0,92-1,56; p = 0,18). Se produjo un
aumento de la tasa de infartos de miocardio recurrentes en el grupo
de oxigenoterapia en comparacion con el grupo sin oxigenoterapia
(el 5,5 frente al 0,9%; p = 0,006) y un aumento de la frecuencia de las
arritmias cardiacas (el 40,4 frente al 31,4%; p = 0,05). A los 6 meses, el
grupo de tratamiento con oxigeno present6 un aumento del tamafio del
infarto de miocardio en la RMC (n = 139; 20,3 frente a 13,1 g; p = 0,04).

Conclusiones. El tratamiento de oxigenoterapia en pacientes con
TAMCEST pero sin hipoxia aument6 la lesién miocardica temprana y se
asoci6 a un mayor tamario del infarto de miocardio evaluado a los 6 meses.

STEMI ACCELERATOR: desarrollo de sistemas de asistencia
regionales para el IAMCEST: resultados finales3¢

Presentado por Matthew W. Sherwood, Durham, North Carolina,
Estados Unidos.

Antecedentes. Las guias actuales recomiendan la puesta en mar-
cha de sistemas regionales de asistencia para mejorar la reperfusion
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rapida en los pacientes con IAMCEST. Aunque el tiempo puerta-dispo-
sitivo es generalmente excelente en los centros de ICP primaria, los
nuevos criterios en cuanto al tiempo de primer contacto médico
(PCM) con el SEM a dispositivo y al tiempo de traslado contintian
siendo subdptimos.

Meétodos. Se llevd a cabo una intervencién en 16 grandes zonas
metropolitanas de Estados Unidos, con la participacién de 171 hospi-
tales con ICP y mas de 200 hospitales sin ICP y 1.253 organizaciones
de SEM. Se solicité a los hospitales con ICP que participaran en una
base de datos comtn, que organizaran el liderazgo y la coordinaciéon
regionales y locales, y que establecieran protocolos para el IAMCEST
en cuanto a la activacién del SEM y el traslado entre hospitales, con
una medicién y retroinformacién continuada a través de los informes
trimestrales regionales de Mission: Lifeline, que incluyen informes de
comparacién de hospitales con enmascaramiento de la identidad. Los
objetivos principales fueron los tiempos de PCM a dispositivo, y de
primera puerta a dispositivo (asi como los tiempos de puerta de
entrada a puerta de salida en los servicios de urgencias) para el tras-
lado de pacientes en los hospitales con aplicaciéon de protocolos. Se
compararon los resultados basales con los obtenidos 1 afio mas tarde
y se estratificaron segiin la adopcién de intervenciones de procesos
especificos respecto a los datos del examen final.

Resultados. En 16 regiones de todo Estados Unidos, en el trimestre
basal de valoracién (T3 2012), Un total de 3.538 pacientes con
IAMCEST ingres6 en los centros participantes, 2.727 de ellos tras acu-
dir directamente a un centro con ICP, 811 trasladados desde un centro
sin ICP (edad 61 afios, el 30% mujeres, el 7,7% en shock cardiogénico).
En los pacientes que acudieron directamente a centros con ICP, la
mediana de tiempo de PCM a dispositivo fue de 85 min (rango inter-
cuartiles, 68-107). En los pacientes trasladados para una ICP primaria,
la mediana de tiempo de PCM a dispositivo fue de
132 min con una mediana de tiempo de puerta de entrada a puerta de
salida de 63 min. La coordinacién con el SEM mostré una alta correla-
ciébn con una mejor supervivencia (tiempo de espera en servicio
de urgencias/mortalidad: < 30 min/2,3%; 30-45 min/7,7%;
> 45 min/11,2%; p = 0,0001).

Conclusiones. En un grupo diverso de ciudades y estados de todo
Estados Unidos, los datos basales muestran oportunidades importan-
tes de mejora del tratamiento de reperfusién rapido, empezando en el
nuevo criterio de primer contacto médico. La importancia de la cola-
boracién entre el equipo de SEM y los hospitales se puso de mani-
fiesto en los datos de este estudio, en el que uno de los resultados fue
la mejora de la supervivencia.
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