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Stent liberador de rapamicina en el tratamiento de lesiones
coronarias con alto riesgo de reestenosis. Seguimiento clinico
a 6 meses de los primeros 100 pacientes
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Introduccion y objetivos. Los stents con rapamicina
han demostrado reducir drasticamente la reestenosis en
lesiones con un riesgo reestendtico entre ligero y mode-
rado. No existen estudios amplios que evallien su com-
portamiento en contextos lesionales de alto riesgo. Nos
planteamos conocer el posible impacto de su empleo en
este tipo de lesiones.

Pacientes y método. Se incluyé a pacientes consecu-
tivos con indicacién de angioplastia con alguna lesion
que reuniera al menos una de las siguientes caracteristi-
cas: a) reestenosis intra-stent; b) difusa (> 20 mm); c¢)
vaso pequefo (< 2,5 mm), y d) oclusién total.

Resultados. Entre junio y diciembre de 2002 se inclu-
y6 a 100 pacientes (61 + 11 afos; un 84% varones; un
21% diabéticos) que tenian 154 lesiones tratadas (un
34% difusas, un 36% en un vaso pequefo, un 20% rees-
tenosis intra-stent y un 20% oclusiones). Se implantaron
1,6 £ 0,7 stents/paciente, con un diametro de 2,74 + 0,26
mm, una longitud de 21 + 8,5 mm y una longitud total
stent/paciente de 33 + 16 mm. Se obtuvo un éxito inme-
diato en el 98%. Se produjeron 2 infartos sin onda Q (2%)
tras el procedimiento. No hubo ningun caso de trombosis
agudas ni subagudas. Durante el seguimiento de 8,5 + 2
meses (rango, 6-12 meses) se produjeron 2 trombosis
tardias (2%), a los 3 y 7 meses, una de las cuales ocasio-
né un infarto. Se efectud revascularizacion de la lesion
tratada en 3 casos (3%), 2 de los cuales correspondieron
a las trombosis tardias.

Conclusiones. La utilizacion de stents con rapamicina
en lesiones de alto riesgo para reestenosis fue segura y
la necesidad de nueva revascularizacion en el seguimien-
to fue notablemente baja.
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Sirolimus-Eluting Stents to Treat Lesions With a
High Risk of Restenosis. Six-Month Clinical Follow-
Up in the First 100 Patients

Introduction. Sirolimus-eluting stents have been
shown to be effective in de-novo coronary lesions, redu-
cing restenosis strikingly in a subset of lesions with a low
or moderate risk of restenosis. We decided to assess
their usefulness in lesions with a high risk of restenosis.

Patients and method. We included consecutive pa-
tients with lesions that met at least one of the following
criteria: a) in-stent restenosis; b) diffuse lesion (>20 mm);
c) small vessel (2,5 mm), and d) total occlusion.

Results. Between June 2002 to December 2002, 100
patients were included (61 [11] years, 84% men, 21%
with diabetes). In all, 154 lesions were treated (34% diffu-
se lesions, 36% in small vessels, 20% in-stent restenosis
and 20% occlusions). An average of 1.6 (0.7) stents were
implanted per patient. Mean diameter was 2.74 (0.26)
mm, mean length was 21 (8.5) mm and total stent length
per patient was 33 (16) mm. The acute success rate was
98%. After the procedure 2 (2%) non-Q-wave infarctions
were diagnosed. No episodes of acute or subacute
thrombosis occurred. During a follow-up period of 8.5 (2)
months (range 6-12 months) there were two (2%) late
thromboses, one of which caused an infarction. Target le-
sion revascularization was required in 3 patients (3%),
two of whom were the patients with late thrombosis.

Conclusions. Sirolimus-eluting stents can be used in
lesions with a high risk of restenosis. The rate of thrombo-
sis was low, and the use of these stents was associated
with a strikingly low rate of target lesion revascularization
during follow-up.
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INTRODUCCION

Uno de los principales retos del intervencionismo
coronario es la tasa de reestenosis y la consiguiente
necesidad de revascularizacion en el seguimiento. En
nuestro medio la tasa de reintervenciones percutdneas
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respecto a la actividad global es del 9-10%!. Esta cifra
supone una estimacion a la baja de la reestenosis clini-
ca, ya que no incluye los casos que se remiten a ciru-
gia de revascularizacidn tras reestenosis en ocasiones
reiteradas o no tratables, ni tampoco a los pacientes
que presentan recurrencia de sintomas de angina de
pecho pero no son remitidos para recateterizacion.

En determinados grupos de pacientes, como los dia-
béticos?, y en algunos contextos lesionales especificos,
como las lesiones difusas®*, las lesiones en un vaso
pequeiio®?, las obstrucciones completas!®!? y las rees-
tenosis intra-stent'®, la necesidad de una nueva inter-
vencidn en el seguimiento es notablemente mas eleva-
da, en torno al 10-30%.

Por otra parte, el tratamiento de la reestenosis intra-
stent continda siendo un problema, puesto que las es-
trategias mds convencionales al uso, como el balén y
el stent, estan gravadas con una relativamente alta in-
cidencia de nueva reestenosis'* y la técnica que parece
permitir unos mejores resultados en este contexto, la
braquiterapia, no estd disponible de forma general por
su complejidad logistica y operativa'>-16.

Los stents liberadores de farmacos citostaticos (ra-
pamicina y paclitaxel) han demostrado reducir de ma-
nera dréstica las cifras de reestenosis en lesiones de li-
gero a moderado riesgo reestendtico'”?, Existe escasa
informacién acerca de la seguridad y el beneficio que
estos stents podrian ofrecer en contextos lesionales de
mayor riesgo, aunque ya se han comunicado resulta-
dos en series muy reducidas de reestenosis intra-
stent*'?2, Tgualmente, se han aportado datos relativos a
su utilizacién en el contexto clinico del sindrome coro-
nario agudo, incluido el infarto con elevacién del seg-
mento ST,

Nos planteamos evaluar el posible impacto del uso
de estos stents sobre la reestenosis clinica en un grupo
de pacientes con lesiones de alto riesgo reestendtico.

PACIENTES Y METODO

A partir del 1 de junio de 2002 se incluyé a todos
los pacientes remitidos a nuestra unidad con indica-
cion clinica de coronariografia que fueran candidatos a
revascularizacién percutdnea y en los que todas o al-
guna de las lesiones a tratar cumplieran al menos uno
de los siguientes criterios:

1. Reestenosis intra-stent.

2. Obstruccidn total de cualquier antigiiedad.
3. Lesién difusa (> 20 mm).

4. Lesion en vaso pequeiio (< 2,5 mm).

Se excluyé a los casos de angioplastia primaria y a
aquellos en situacion de shock cardiogénico. Si en el
mismo paciente existian otras lesiones tratables que no
cumplieran estos criterios, también en éstas se empled
stent de rapamicina. El modo de implantacién del
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stent, directo o no, quedo a criterio del operador, aun-
que la implantacién directa no se intentd nunca en los
casos con obstruccién completa, con necesidad de un
stent > 23 mm y vasos con calcificacién evidente o
marcada angulacién o tortuosidad.

El procedimiento se realizé por via femoral y en to-
dos los casos se utilizaron dispositivos de cierre vascu-
lar. El empleo de inhibidores de la glucoproteina IIb-
[ITa quedd a criterio del operador. Se definié como
éxito angiogréfico la obtencion de una estenosis resi-
dual < 25% con flujo TIMI III. No se efectud sistemd-
ticamente la determinacion seriada de las enzimas, que
s6lo se llevo a cabo en los casos con sospecha clini-
co-electrocardiogrifica de necrosis postangioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP) (complica-
cién en el procedimiento, isquemia y sintomas post-
ACTP). Todos los pacientes recibieron una carga oral
de clopidogrel de 300 mg inmediatamente después del
procedimiento y, con posterioridad, una combinacién
de 100 mg de écido acetilsalicilico y 75 mg de clopi-
dogrel durante 3 meses.

El seguimiento clinico se ha efectuado consultando
las historias clinicas y mediante llamada telef6nica a
todos los pacientes. Estos fueron controlados por sus
respectivos cardidlogos clinicos, que indicaron prue-
bas de isquemia o coronariografia en los pacientes en
los que lo consideraron oportuno.

Analisis estadistico

Las variables continuas se presentan como media +
desviacion estdndar. Las variables categdricas se ex-
presan como porcentajes. Se obtuvo la curva de
Kaplan-Meier de supervivencia libre de eventos. Se
efectud el andlisis de regresién de Cox para identificar
las variables predictoras de eventos en el seguimiento.
Se consider? estadisticamente significativo un valor de
p < 0,05. Se empleé el paquete estadistico SPSS 11.0.

RESULTADOS

Desde junio de 2002 a diciembre de 2002 se ha in-
cluido a 100 pacientes consecutivos, en los que se han
tratado 154 lesiones. Esta serie supone el 28% del total
de pacientes tratados en la unidad en ese periodo. Las
caracteristicas clinicas de estos pacientes se exponen
en la tabla 1. Destaca la alta tasa de revascularizacién
previa (un 31% con ACTP y un 11% con cirugia). Las
caracteristicas angiograficas de las 154 lesiones se
describen en la tabla 2. De éstas, 109 (71%) cumplian
alguno o varios de los criterios de inclusion y en todo
paciente, tal y como exigian los criterios de inclusion,
existia al menos una de estas lesiones de alto riesgo.
Entre las 45 lesiones tratadas que no cumplian los cri-
terios, habia algunas (3 lesiones ostiales y 6 bifurca-
cionales) que se podia considerar también como de
alto riesgo reestendtico, aunque no fueron el objeto del
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TABLA 1. Caracteristicas clinicas de los 100
pacientes

Edad (afios) 61+ 11

Varones 84 (84%)
Diabéticos 21 (21%)
HTA 53 (53%)
IAM previo 57 (57%)
ACTP previa 31 (31%)
Cirugia previa 11 (11%)
Estatinas 59 (59%)
Fraccion de eyeccion (%) 51x9

Angina estable 34 (34%)

Angina inestable 51 (51%)
Isquemia silente 15 (15%)

HTA: hipertension arterial; IAM: infarto agudo de miocardio; ACTP: angioplas-
tia coronaria transluminal percutanea.

TABLA 2. Caracteristicas angiograficas de las
lesiones tratadas

Coronaria derecha 39 (25%)
Descendente anterior 84 (54,5%)
Circunfleja 22 (14,3%)
Tronco 5(3,2%)
Mamaria 2 (1,3%)
Safenas 2 (1,3%)

Morfologia y severidad lesional

Oclusiones totales 31 (20,1%)

Recientes 10

Crénicas (> 3 meses) 21
Reestenosis intra-stent 31 (20,1%)

Oclusivas 7

Difusas (> 10 mm) 12

Focales (< 10 mm) 12
Difusas (> 20 mm) 52 (33,74%)
Vaso pequefio (< 2,5 mm) 55 (35,7%)
Bifurcaciones 9 (5,8%)
Ostiales 3(1,9%)
Longitud de la lesion (mm) 19+8
Didmetro de referencia (mm) 26+0,2
Estenosis basal 69 +10%

estudio. En cuanto a las oclusiones totales, de las 31
lesiones, 10 eran recientes, dada la clinica (sindrome
coronario agudo reciente, excluida la angioplastia pri-
maria), y las 21 restantes, de caracter crénico. Los as-
pectos relativos al procedimiento de revascularizacion
y las medidas de los stents implantados se detallan en
la tabla 3. La longitud total de stent implantado por
paciente fue alta, de 33 £ 16 mm, la tasa de empleo de
abciximab (16%) fue similar a la observada en nues-
tras series de stent convencional, se intentd aplicar un
stent directo en 55 lesiones, y se logré éxito en
52 (94,5%) y 3 casos precisaron predilatacién. Se lo-
gré éxito angiografico en el 98% de los pacientes. En
2 casos no se obtuvo éxito debido al flujo post-stent
TIMI II en uno (mal lecho distal y competencia con
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TABLA 3. Caracteristicas del procedimiento

Vasos tratados/paciente 1,26 + 0,46
Lesiones tratadas/paciente 1,54 +0,7
Stents/paciente 1,607
Longitud stent (mm) 21+85
Diametro stent (mm) 2,74 + 0,26
Longitud total stents/paciente (mm) 33+16
Stent directo 52 (33,7%)
Abciximab 16 (16%)
Exito del procedimiento 98%

TABLA 4. Eventos clinicos en el seguimiento

Hospitalizacion

Infarto sin onda Q 2 (2%)
Accidente isquémico transitorio 1(1%)
Seguimiento clinico

Muerte 0

Infarto con onda Q2 1(1%)
Trombosis tardia 2 (2%)
Revascularizacion de la lesion tratada® 3 (3%)
Revascularizacion de otra lesion 1(1%)
Ictus 1 (1%)

2Corresponde a uno de los casos de trombosis tardia. ®Dos de ellos corres-
ponden a las trombosis tardias.

colaterales «boca-boca») y a estenosis residual > 25%
en otro (lesion fibrocalcificada).

Complicaciones en el procedimiento
y hospitalizacién

Se produjeron 2 infartos sin onda Q (2%), uno de
ellos debido a la diseccion retrograda oclusiva tras el
implante de un stent en la coronaria derecha media
que se resolvidé con un stent adicional y el otro por la
oclusién irresoluble de una pequefia rama diagonal
(didmetro < 2 mm) tras el implante de un stent en la
descendente anterior. Se produjo un accidente cerebral
isquémico transitorio (1%) en un paciente varén hiper-
tenso de 66 anos (tabla 4).

Seguimiento clinico

Durante un seguimiento de 8,5 + 2 meses (6 a 12
meses), en el que no se perdié a ningin paciente, se
produjeron 2 trombosis tardias (2%), una de ellas oca-
siond un infarto, y 3 procedimientos de revasculariza-
cién sobre la lesion tratada (3%), 2 de los cuales co-
rrespondieron a las trombosis tardias (tabla 4). Al final
del seguimiento, s6lo 2 pacientes (2%) presentaban
sintomas compatibles con angina estable en clase Il y
no fueron remitidos para un nuevo estudio por el buen
control médico de sus sintomas. La curva de supervi-
vencia libre de eventos (muerte, infarto o revasculari-
zacién de la lesion tratada) se presenta en la figura 1.
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Fig. 1. Curva de Kaplan-Meier de supervivencia libre de eventos
(muerte, infarto o revascularizacion de la lesion tratada).

En cuanto a las trombosis tardias, en un caso se tra-
taba de un paciente varén de 76 afios con reestenosis
previa oclusiva y difusa de un stent convencional en la
descendente anterior proximal-media. El lecho distal
del vaso estaba difusamente enfermo y se visualizaba
perfectamente por las colaterales «boca-boca» desde la
rama interventricular posterior de la coronaria dere-
cha. Tras la predilatacién se implantd un stent Cypher®
de 33 mm de longitud y 2,75 mm de didmetro, pero no
se logré nunca un flujo adecuado (TIMI II). A los 3
meses, e inmediatamente después de suspender el clo-
pidogrel, el paciente comenzé con clinica de angina
inestable y elevacion de la troponina I, por lo que se
realizd una coronariografia en la que se observo la
oclusién completa del stent con el vaso distal a éste re-
llendndose por la excelente colateralidad. Se efectud
una revascularizacion quirdrgica, sin circulacién extra-
corporea, de la mamaria interna izquierda a la descen-
dente anterior, con buen resultado.

El otro caso correspondi6 a un paciente de 76 afios y
ocurrié 7 meses después de un procedimiento inicial
en el que se implant6 un stent de 33 mm de longitud
sobre una lesién de novo en la descendente anterior
proximal-media. La coronariografia mostré una lesion
oclusiva inmediatamente distal al stent (que era del
50% en el estudio inicial) en la descendente anterior
media que habia producido trombosis que se extendia
hacia el stent. Tras extraccion de material trombdtico
con el dispositivo X-Sizer® se observé un aspecto an-
giogréfico compatible con cierto grado de reestenosis
focal en el stent. Se realizé una angioplastia y se im-
planté de nuevo un stent.

Una paciente diabética de 45 afios tratada con insu-
lina presenté angina de esfuerzo progresiva a los 5
meses del procedimiento. Se trataba inicialmente de
una enfermedad de 3 vasos con malos lechos para la
cirugia, por lo que se decidi6 efectuar una revasculari-
zacién percutdnea con la implantacién de stents
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Cypher® en la descendente anterior (3/33mm + 3/8
mm), en la circunfleja (2,5/33 mm) y en la derecha
(3/18 mm). La coronariografia realizada 5 meses des-
pués por recurrencia de los sintomas mostré 2 lesiones
reestenoticas intra-stent no marginales, severas y foca-
les (< 5 mm) en la descendente anterior y la circunfle-
ja. Se realizé una angioplastia con balén de corte en
ambas lesiones. Posteriormente, 4 meses después de
este segundo procedimiento, la paciente volvid a pre-
sentar angina de esfuerzo progresivo y la coronario-
grafia mostré reestenosis focales en las mismas locali-
zaciones del stent de la circunfleja y algo mas distales,
en el stent de la descendente anterior, que fueron trata-
das con stents Cypher® cortos implantados intra-szent.

Finalmente, 3 pacientes precisaron una nueva coro-
nariografia por recurrencia sintomética. En un caso se
observo la progresion de una lesion previamente mo-
derada en el vaso tratado pero alejada (> 10 mm) del
stent y en los otros 2 casos ausencia de cambios en el
arbol coronario. En el primer caso se realizé una nue-
va angioplastia. En estos pacientes fue llamativa la au-
sencia total del mas minimo grado de reestenosis intra-
stent o en sus margenes, algo relativamente
infrecuente en sfents convencionales.

Respecto a los 15 pacientes con diagndstico inicial
de isquemia silente (pruebas de isquemia severamente
positivas bajo tratamiento y sin clinica asociada), se
realizaron pruebas de isquemia en el seguimiento, que
resultaron negativas (13 pacientes) o con un notable
menor grado de positividad sin medicacién (2 pacien-
tes) y no constituyeron indicacién de coronariografia a
criterio clinico, ya que presentaban cierto grado de
ateromatosis difusa que podria explicar esa ligera is-
quemia residual.

DISCUSION

Los avances técnicos y farmacoldgicos de los ulti-
mos afios han permitido que la revascularizacién per-
cutanea ofrezca unos buenos resultados, tanto en se-
guridad como en beneficio clinico a medio y largo
plazo. La limitacién fundamental de esta terapia estd
determinada por la reestenosis y la consiguiente ne-
cesidad de nueva revascularizacién a medio plazo.
Con la actual tasa de implantacién de stents (> 80%),
la proporcién global de reintervencion con angioplas-
tia se sitda en torno al 9-10%". Esta cifra serfa un in-
dicador relacionado con la reestenosis clinica, siem-
pre inferior a la tasa de reestenosis angiografica, pero
que es la que realmente determina el impacto clinico-
asistencial de este fendmeno. No obstante, no incluye
la proporcién de pacientes cuya reintervencion no es
ya percutdnea, sino quirtdrgica. Segin nuestra expe-
riencia, el 14% de los pacientes con reestenosis clini-
ca acabarén siendo intervenidos quirdrgicamente, ya
sea tras la primera reestenosis o después de la segun-
da. En algunos contextos lesionales, como las lesio-
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nes difusas**, las lesiones en un vaso pequefo™, las
obstrucciones totales'®!® y, especialmente, la reeste-
nosis intra-stent', la reestenosis clinica es significati-
vamente mas alta (10-30%).

Por ello, en los udltimos afios se ha producido una in-
tensa investigacion encaminada a desarrollar métodos
para combatir la reestenosis. Las lineas fundamentales
de trabajo han sido la braquiterapia, la farmacologia y
los stents recubiertos. La braquiterapia ha mostrado su
eficacia'>!%, aunque aspectos concernientes a su segu-
ridad (trombosis tardia de stents, reestenosis en los ex-
tremos...), a su aplicaciéon y a la logistica requerida
han limitado notablemente su expansién. Algunos far-
macos de administracién sistémica y con prometedo-
res estudios piloto, como el tranilast, no han demostra-
do su eficacia en amplios ensayos®. Finalmente, las
mayores expectativas han procedido de los stents libe-
radores de farmacos, cuyos excelentes resultados son
ya una realidad. No obstante, los amplios estudios rea-
lizados hasta el momento con stents liberadores de ra-
pamicina y paclitaxel s6lo han evaluado lesiones de
riesgo reestendtico ligero a moderado, y excluido le-
siones > 30 mm, obstrucciones totales, lesiones en los
ostios, lesiones que precisen stents < 2,5 mm o reeste-
nosis intra-stent'®2°. En estas lesiones, la eficacia de
los stents recubiertos no es conocida, aunque se han
publicado series reducidas con seguimientos cortos
que sugieren buenos resultados, concretamente en la
reestenosis intra-stens>'?2,

Por todo ello, a partir del momento en que comenza-
mos a disponer del stent Cypher® (liberador de rapa-
micina) iniciamos un estudio con el fin de evaluar la
reestenosis clinica en aquellos casos en los que las le-
siones a tratar presentaran caracteristicas mas propen-
sas a la reestenosis, concretamente lesiones difusas, en
un vaso pequefio, obstrucciones completas y reesteno-
sis intra-stent. Algunos de los casos que se han inclui-
do, especialmente algunos de reestenosis intra-stent
difusa, es probable que en ausencia de estos stents hu-
bieran sido remitidos a cirugia de revascularizacion.
Se trata, pues, de un grupo de alto riesgo con una ele-
vada tasa de revascularizacién multilesional y multiva-
s0, asi como de procedimientos previos. El 71% de las
lesiones tratadas en estos pacientes cumplia al menos
una de las caracteristicas de inclusién que implicaba
un mayor riesgo reestenético.

La incidencia de trombosis aguda fue nula y tampo-
co se observaron casos de trombosis subaguda. El pri-
mer episodio de trombosis tardia correspondié a un
caso con resultado inicial no 6ptimo (flujo TIMI II,
competencia con colateralidad directa) y en el que,
tras suspender el clopidogrel (3 meses después del
procedimiento), se produjo la oclusién; sin embargo,
debido a la excelente colateralidad, se manifesté como
angina inestable y no como infarto. El otro caso, des-
crito como trombosis tardia y que se manifesté como
infarto a los 7 meses, alberga ciertas dudas. Este caso

120 Rev Esp Cardiol 2004;57(2):116-22

parece corresponder a una trombosis tardia, pero cree-
mos que, dada la imagen angiografica de la lesion dis-
tal al stent y el tiempo transcurrido (7 meses), podria
explicarse también por una complicacién de la lesién
distal y la consiguiente trombosis retrograda a la oclu-
sién que afectaria al stent.

Finalmente, el tltimo caso es una clara reestenosis
clinica en una paciente diabética tratada con insulina
con una enfermedad coronaria difusa, multivaso y se-
vera. Se implantaron inicialmente 92 mm de longitud
de stent. Basandonos en nuestra experiencia previa,
creemos que, dadas las caracteristicas clinicas y anat6-
micas del caso, de haberse tratado de stents conven-
cionales, la reestenosis habria sido mds difusa y seve-
ra. No obstante, este caso muestra que la reestenosis
puede en algunos casos seguir siendo un problema a
pesar de los nuevos avances terapéuticos, eso si, un
problema mucho menos frecuente y mds facilmente
abordable (reestenosis focal).

Sin duda, ese 3% de nueva revascularizacion sobre
la lesion tratada en el seguimiento (que incluye los ca-
sos de trombosis), con un 2% de pacientes con angina
estable clase II al final del seguimiento, es un resulta-
do espectacular en un grupo de pacientes con las ca-
racteristicas lesionales descritas. Es mds, serian bue-
nos resultados incluso para una poblacién con lesiones
no seleccionadas.

El grupo con los resultados mds llamativos es el de
los 26 pacientes con 31 reestenosis intra-stent tratadas.
Sélo un paciente (3,8%) presentd eventos en el segui-
miento (el caso de la trombosis tardia comentado pre-
viamente). Basandonos en nuestra experiencia previa,
aproximadamente un tercio de los pacientes tratados
con stent convencional o balén en lesiones reestendti-
cas intra-stent reingresan con nueva reestenosis clini-
ca. En el estudio RIBS, en el se que aleatoriz6 a 450
casos de reestenosis intra-stent no oclusiva a trata-
miento con balon o stent, la tasa de revascularizacion
del vaso tratado al afio fue del 19,6% en el grupo de
stent y del 24,3% en el grupo de balén'®,

En relacién con el tratamiento antiagregante, el pe-
riodo varia segtin los estudios: 2 meses en el RAVEL!S,
3 meses en el SIRIUSY, 2-4 meses en la experiencia
del grupo de Rotterdam para reestenosis intra-stens*' y
3 meses en el sindrome coronario agudo (6 meses si se
trataba de casos con mas de 3 stents, mas de 36 mm de
stent, bifurcaciones o reestenosis intra-stent)>>**. En
nuestra serie, el tratamiento se realizé durante 3 meses,
pero podria ser empiricamente recomendable tratar du-
rante un periodo de hasta 6 meses en casos con reeste-
nosis intra-stent, amplia longitud de stent, multiples
stents, etc. Los 2 casos descritos de trombosis tardia
podrian apoyar esta actitud, que es la nuestra en el mo-
mento actual.

Respecto a los inconvenientes de tener que prolon-
gar el tratamiento combinado de é4cido acetilsalicilico
y clopidogrel durante periodos de 3 meses o mds, en
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primer lugar, en lo concerniente a su seguridad, noso-
tros no hemos observado hemorragias significativas ni
reacciones alérgicas o hematoldgicas; por otra parte,
es preciso indicar que mds de la mitad de los pacientes
revascularizados han presentado previamente cuadros
de inestabilizacién anginosa y sabemos que con o sin
revascularizacion estos pacientes se benefician de un
periodo prolongado (> 3 meses) de antiagregacion
combinada?*?’. Por otra parte, estudios mds recientes
demuestran que la antiagregacién combinada durante
un periodo de hasta un afio comporta la reduccién de
eventos isquémicos en pacientes sometidos a angio-
plastia con o sin angina inestable como indicacién®.
Por todo ello, el beneficio aportado por esta combina-
cion terapéutica es doble, sumandose la prevencién de
la trombosis de stent a la reduccién de nuevos eventos
en lesiones coronarias diferentes.

Limitaciones

Se trata de un estudio observacional que describe
los resultados obtenidos en un serie seleccionada, con-
secutiva pero no aleatorizada de pacientes y, por tanto,
carece de grupo control. Igualmente, no se ha realiza-
do seguimiento angiografico. Todo esto resta valor in-
formativo al estudio, pero hay que resefiar que el estu-
dio se enmarca dentro de la prictica asistencial vy,
como tal, lo que nos interesaba era conocer el impacto
de la utilizacién de estos stents y lo concerniente a su
seguridad (incidencia de trombosis) y a la reduccién
de la necesidad de nuevas reintervenciones, asi como
al estado clinico de los pacientes al final de un segui-
miento clinico razonable.

Lo notable e inédito de los resultados contrasta ne-
cesariamente con toda la experiencia previa publicada
con stents convencionales en lesiones similares’ ', as{
como con la experiencia propia, y permite extraer con-
clusiones muy positivas.

Se podria argumentar que haber utilizado como ob-
jetivo final de valoracion la necesidad de nueva revas-
cularizacién introduce subjetividad en el resultado,
pero la evaluacién directa e independiente del estado
clinico de los pacientes al final del seguimiento confir-
ma que ésta se ajustd plenamente a la realidad, ya que
solamente 2 pacientes presentaban angina estable de
clase II al final del seguimiento.

CONCLUSIONES

La utilizacién de stents liberadores de rapamicina en
lesiones con alto riesgo de reestenosis (difusas, vaso <
2,5 mm, obstrucciones totales y reestenosis intra-stent)
parece ser segura y muy eficaz. Habida cuenta de las
limitaciones indicadas de este estudio, son necesarias
series mds amplias y con comparacién aleatorizada
con stents convencionales para asentar con mayor cer-
teza estos hallazgos.
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