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Introduccion y objetivos. Se ha demostrado que los
stents con rapamicina y paclitaxel reducen la reestenosis,
pero no hay estudios amplios en contextos lesionales de
alto riesgo ni estudios que comparen la eficacia de am-
bos. En este estudio prospectivo nos planteamos compa-
rar su eficacia en lesiones de alto riesgo reestendtico.

Pacientes y método. Se incluy6 a pacientes consecu-
tivos con angioplastia sobre lesiones de las cuales algu-
na reuniera al menos una de las siguientes caracteristi-
cas: a) reestenosis intra-stent; b) difusa (> 20 mm); ¢)
vaso pequefo (< 2,5 mm), y d) oclusién total. Los pacien-
tes fueron tratados de forma distinta, en 3 periodos con-
secutivos, mediante stent convencional, stent de rapami-
cina y stent de taxol.

Resultados. Se ha incluido a 300 pacientes, 100 en
cada grupo. En el grupo de stents de rapamicina, con un
seguimiento de 8,5 + 2 meses, se produjeron 2 (2%)
trombosis tardias y un (1%) caso de revascularizacion de
la lesién tratada. En el grupo de stents de taxol se pro-
dujeron 2 (2%) trombosis (aguda y subaguda) en el hos-
pital, y en un seguimiento de 9 + 2,5 meses ocurri6 1
muerte no cardiaca (1%) y 1 paciente (1%) fue revascula-
rizado en la lesion tratada. En el grupo de stents conven-
cionales, con un seguimiento de 8 + 2 meses, hubo 1
trombosis subaguda (1%) y 15 casos de reestenosis clini-
ca con revascularizacion (15%). Las curvas de supervi-
vencia libre de eventos fueron significativamente mejores
con los stents recubiertos (p < 0,01 en comparacion con
el convencional).

Conclusion. La utilizacién de stents con rapamicina y
paclitaxel en lesiones de alto riesgo para reestenosis fue
segura, Yy la necesidad de una nueva revascularizacion
durante el seguimiento fue comparablemente baja con
ambos en relacion con la del stent convencional.
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Treatment of Lesions With a High Risk of Stenosis.
Comparative Study in 300 Patients of Rapamycin-
and Paclitaxel-Eluting Polymer-Based Stents, and
Bare Metal Stents

Introduction and objectives. Rapamycin- and taxol-
eluting stents have been shown to reduce restenosis, but
there are no large-scale studies of their usefulness in le-
sions with a high risk of restenosis, or of the relative me-
rits of the two devices. This prospective study compared
their safety and efficacy in lesions with a high risk of res-
tenosis.

Patients and method. We included consecutive pa-
tients with lesions to treat that met at least one of the fo-
llowing criteria: a) in-stent restenosis; b) diffuse (>20 mm)
restenosis; ¢) small vessel (<2,5 mm) restenosis; or d)
total occlusion. Patients received different devices along
three consecutive study periods: bare metal (conventio-
nal) stents, sirolimus-eluting (rapamycin) stents and pacli-
taxel-eluting (taxol) stents.

Results. One hundred patients in each group were in-
cluded, for a total of 300 patients. In the sirolimus group,
after 8.5+2 months of follow-up, there were 2 late throm-
boses (2%) and only 1 patient (1%) required target lesion
revascularization. In the paclitaxel group 2 patients (2%)
had in-hospital stent thrombosis (1 acute, 1 subacute),
and after 9+2.5 months of follow-up only 1 patient (1%)
needed target lesion revascularization. In the conventio-
nal group, after 8+2 months of follow-up, there was 1 sub-
acute thrombosis (1%) and 15 patients (15%) had clinical
restenosis requiring target lesion revascularization.
Event-free survival curves were significantly better with
drug-eluting stents (P<.01 vs conventional stents).

Conclusion. Rapamycin- and taxol-eluting stents were
safe for lesions with a high risk of restenosis. These
stents were associated with a lower rate of target lesion
revascularization during follow-up compared to bare me-
tal stents.
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ABREVIATURAS

ACTP: angioplastia coronaria transluminal
percuténea.

CK-MB: isoenzima MB de la creatincinasa.

SC: stent convencional.

SLR: stent liberador de rapamicina.

SLT: stent liberador de paclitaxel.

INTRODUCCION

Uno de los principales retos del intervencionismo co-
ronario es la tasa de reestenosis y la consiguiente nece-
sidad de revascularizacién en el seguimiento. Cuando se
compara la revascularizacion percutdnea multivaso con
la cirugia, la necesidad de nuevas revascularizaciones
causa la mayor parte de la diferencia en la tasa de even-
tos en el seguimiento entre ambas estrategias'. Los en-
sayos realizados hasta el momento con stents recubier-
tos de farmacos (paclitaxel y rapamicina) muestran una
notable reduccidn de la reestenosis y de la consiguiente
necesidad de una nueva revascularizacién en la lesién
previamente tratada®’. No obstante, en estos grandes es-
tudios no se incluy6 a los casos que precisamente pre-
sentan mayor riesgo de reestenosis con stents conven-
cionales (SC), como las oclusiones totales, las
reestenosis intra-stent, las lesiones muy largas (> 30
mm) o las localizadas en vasos de < 2,5 mm. En rela-
cién con estos tipos de lesiones, se han publicado series
reducidas retrospectivas en las que se ha empleado uno
u otro modelo de stent recubierto y en las que se han
obtenido unos resultados muy esperanzadores®!®.

Tampoco hay estudios en los que se comparen la efi-
cacia y la seguridad de ambos stents. Si hubiera diferen-
cias entre ambos tipos de stent en algin aspecto, éstas
se podrian detectar con més facilidad en los contextos
lesionales mds complejos. Por ello, hemos desarrollado
el presente estudio, en el que comparamos la evolucion
clinica de 2 grupos de pacientes con un perfil lesional
similar y complejo tratados con stent liberador de pacli-
taxel (SLT) o de rapamicina (SLR). Incluimos como
control a un tercer grupo comparable pero tratado con
SC (extraido de la experiencia inmediatamente previa a
la introduccién de stents recubiertos).

PACIENTES Y METODO

Se incluy6 a los pacientes remitidos a nuestra uni-
dad con la indicacién clinica de coronariografia que
fueran candidatos para revascularizacion percutinea y
cuyas lesiones (todas o alguna) cumplieran al menos 1
de los siguientes criterios:

1. Reestenosis intra-stent.
2. Obstruccion total de cualquier antigiiedad.

3. Lesién difusa (> 20 mm).
4. Lesion en un vaso pequefo (< 2,5 mm).

Periodos de tratamiento:

1. De octubre de 2001 a mayo de 2002 los pacientes
fueron tratados con SC.

2. De junio a diciembre de 2002 se trat6 con SLR,
Cypher®, al 72% de las lesiones que cumplian algin
criterio de los expuestos con anterioridad. Las restan-
tes lesiones se trataron con SC, bien por disponibilidad
de medidas o por tratarse de lesiones con un perfil mas
favorable (lesiones focales en vasos de 2,5 mm o lesio-
nes difusas de 20-25 mm en vasos = 3 mm). Todas las
oclusiones totales y las reestenosis intra-stent fueron
tratadas con SLR.

3. De abril a diciembre de 2003 se traté con SLT, Ta-
xus®, al 70% de las lesiones que cumplian algidn criterio.
Las restantes fueron tratadas con SC (de manera muy
puntual) o con SLR debido a la disponibilidad de medi-
das o al uso mds frecuente de SLR por parte de 1 de los
miembros del equipo (por razones puramente logisticas).

En cada periodo se incluy6 a los primeros 100 casos
consecutivos tratados con el correspondiente tipo de
stent. Los resultados aislados de la serie de pacientes
tratados con SLR ya han sido previamente publicados
en esta Revista'c.

Se excluyeron los casos de angioplastia primaria y
los que se encontraban en situacién de shock cardiogé-
nico. En cuanto a las oclusiones, s6lo se incluyeron
aquellas en las que se logr6 implantar el stent. El
modo de implantacién del stent, directo o no, se dejé a
criterio del operador, aunque la implantacién directa
no se intent6é en ninguno de los casos con obstruccién
completa, necesidad de un stent largo (> 23-24 mm) y
vasos con una calcificacién evidente o una marcada
angulacién o tortuosidad. La evaluacién angiogréfica
fue cuantitativa digital posprocedimiento.

El procedimiento se realizé por via femoral y en
todos los casos se emplearon dispositivos de cierre
vascular. La utilizacién de inhibidores de la gluco-
proteina IIb/IIla se dej6 a criterio del cirujano. El
éxito angiografico se definié6 como la obtencién de
una estenosis residual < 25% con un flujo TIMI 111
La determinacidn seriada de enzimas no se realiz6 de
manera sistemadtica sino sélo en los casos con sospe-
cha clinica o electrocardiografica de necrosis poste-
rior a la angioplastia coronaria transluminal percuta-
nea (ACTP) (complicacién en el procedimiento,
isquemia y/o sintomas post-ACTP). Todos los pa-
cientes recibieron una carga oral de clopidogrel de
300 mg inmediatamente después del procedimiento,
y con posterioridad se les administré una combina-
cién de 100 mg de aspirina y 75 mg de clopidogrel
durante 3 meses en caso de stent Cypher y de 6 me-
ses en caso de stent Taxus.

Rev Esp Cardiol. 2005;58(3):262-9 263



De la Torre Hernandez JM, et al. Stents recubiertos con taxol y rapamicina en lesiones de alto riesgo reestendtico

El seguimiento clinico se ha efectuado mediante una
consulta clinica a los 6-12 meses del procedimiento vy,
ademds, a través de una llamada telefénica en la que se
convers6 directamente con el paciente. Para poder
comparar la evolucion de las 3 series consecutivas, ce-
rramos el seguimiento de cada grupo en el momento
en el que el dltimo paciente tuviera 6 meses de evolu-
cion. De este modo, los seguimientos tienen una ex-
tension similar en los 3 grupos (media, 8-9 meses; ran-
go, 6-12 meses). Los pacientes fueron controlados por
sus respectivos cardiélogos clinicos, quienes indicaron
pruebas de isquemia o coronariografia cuando lo con-
sideraron oportuno

Los eventos se clasificaron en:

1. Muerte (cardiaca o no cardiaca).

2. Infarto de miocardio con onda Q definido por la
aparicion de nuevas ondas Q en el electrocardiograma
(ECG), precedidas o no de cuadro clinico sintomatico,
o infarto sin onda Q definido como sindrome corona-
rio agudo asociado a elevacién enzimdtica (mds del
doble del limite superior de la normalidad para la iso-
enzima MB de la creatincinasa [CK-MB]) sin la apari-
cién ulterior de ondas Q en el ECG.

3. Trombosis de stent definida como la observacién
angiogréfica de una oclusién-suboclusién del stent por
material de aspecto trombdtico precedida de un cuadro
clinico agudo que puede cursar con elevacion del seg-
mento ST.

4. Revascularizacién, que se podrd realizar en la le-
sién tratada (por reestenosis intrasegmento) o en una
nueva lesion.

Analisis estadistico

Las variables continuas se presentan como media +
desviacion estdndar (DE). Las variables categdricas se
expresan como porcentajes. Las variables continuas se
compararon con la prueba de la t de Student cuando
seguian una distribucién normal y con el test de Wil-
coxon cuando no la seguian (la valoracién del tipo de
distribucién se realizé con el test de Kolmogorov-
Smirnov). Las variables categdricas se compararon
con las pruebas de la 2 o con test exacto de Fisher, se-
gtn estuviera indicado. Todas las variables se compa-
raron entre los 2 grupos de stent recubierto y entre és-
tos y el grupo control. Se obtuvieron las curvas de
Kaplan-Meier de supervivencia libre de eventos para
cada grupo y se compararon mediante el test de rangos
logaritmicos. Se consideraron estadisticamente signifi-
cativos los valores de p < 0,05. Se emple6 el paquete
estadistico SPSS 11.0.

RESULTADOS

De cada periodo de tratamiento se incluyeron los pri-
meros 100 casos consecutivos tratados con el modelo
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TABLA 1. Caracteristicas clinicas de los 300
pacientes

SLR SLT sC

N=100 N =100 N =100
Edad (afios) 61+ 11 625+10 62«11
Varones 84 (84%) 80 (80%) 77 (77%)
Diabéticos 21 (21%) 28 (28%) 23 (23%)
Hipertensién 53 (53%)  55(55%) 52 (52%)
Infarto previo 57 (57%) 49 (49%) 47 (47%)
Angioplastia previa 31 (31%)  25(25%) 27 (27%)
Cirugia previa 11 (11%) 5 (5%) 2 (2%)*
Estatinas preprocedimiento 59 (59%) 68 (68%) 50 (50%)**
Estatinas en seguimiento 82 (82%) 84 (84%) 77 (77%)
Fraccion de eyeccion (%) 51x9 52+10 51+8
Angina inestable 51 (51%)  55(55%) 49 (49%)

Angina estable 34 (34%) 40 (40%) 42 (42%)
*< 0,05 para la comparacion SLR frente a SC; **p < 0,05 para la comparacion
SLT frente a SC. SC: stent convencional; SLR: stent liberador de rapamicing;
SLT: stent liberador de paclitaxel.

de stent correspondiente. De octubre de 2001 a mayo
de 2002 se traté con SC a 100 pacientes con 170 lesio-
nes, de las cuales 117 (69%) cumplian los criterios ex-
puestos con anterioridad. De junio a diciembre de 2002
se traté con stents Cypher a 100 pacientes del grupo
SLR con 154 lesiones, de las cuales 109 (71%) cum-
plian criterios. De abril a diciembre de 2003 se traté
con stent Taxus a 100 pacientes del grupo SLT con 164
lesiones, de las cuales 118 (72%) cumplian criterios. Es
preciso indicar que se logré implantar el stent recubier-
to en todos los casos en los que se intentd.

Las caracteristicas clinicas de los 3 grupos de pa-
cientes estdn recogidas en la tabla 1. S6lo encontramos
diferencias significativas en la tasa de revasculariza-
cién quirdrgica previa, mds alta en el grupo SLR que
en el grupo SC, y en el tratamiento previo con estati-
nas, que experimenta un 16gico crecimiento progresivo
con cada periodo y, por tanto, resulta significativamen-
te més alta en el grupo SLT, cronolégicamente més re-
ciente, que en el SC. No obstante, el tratamiento con
estatinas durante el seguimiento fue muy similar en los
3 grupos.

Las caracteristicas angiograficas de las lesiones de
cada grupo se describen en la tabla 2. En todos los
grupos habia una proporcién similar de lesiones que
cumplian criterios (el 69% en SC, el 71% en SLR y el
72% en SLT). En cuanto a la distribucién morfoldgica
de las lesiones, es comparable, aunque se aprecia una
tendencia hacia un menor nimero de reestenosis intra-
stent tratadas en el grupo SLT. Las caracteristicas del
procedimiento resultan igualmente muy comparables y
cabe destacar la tendencia hacia mayores longitudes
totales de stent por paciente en los grupos de stent re-
cubierto en relacién con el grupo SC, que resulta sig-
nificativa cuando se compara el grupo SLT con el SC
(tabla 3). El éxito angiografico fue totalmente compa-
rable en los 3 grupos.
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TABLA 2. Caracteristicas angiograficas de las
lesiones tratadas

SLR SLT SC
N =154 N =164 N=170

Oclusiones totales 31(20%) 28 (17%) 27 (16%)
Reestenosis intra-stent 31(20%) 20 (12%) 26 (15%)

Oclusivas 7 2 3

Difusas (=10 mm) 12 8 9

Focales (< 10 mm) 12 10 14
Difusas (> 20 mm) 52 (34%) 59 (36%) 51 (32%)
Vaso pequefio (<2,5mm) 55 (36%)  60(36,5%) 64 (40%)
Didmetro de referencia (mm) 2,6 + 0,2 26+0,3 2,54+0,2
Longitud lesional (mm) 198 19+8 18+7
Estenosis basal 69+10% 67+9% 66 + 9%
Estenosis post-stent 6+3% 6+3% 6,5+ 3%
Descendente anterior 84 (54,5%) 88 (53,6%) 90 (53%)
Coronaria derecha 39(25%) 41 (25%) 39 (23%)
Circunfleja 22 (14,3%) 32(19,5%) 39 (23%)
Tronco 5(3,2%) 2 (1,2%) 1(0,6%)
Safena 2 (1,3%) 1 (0,6%) 1 (0,6%)
Mamaria 2 (1,3%) 0 0

SC: stent convencional; SLR: stent liberador de rapamicina; SLT: stent libera-
dor de paclitaxel.

TABLA 3. Caracteristicas del procedimiento

SLR SLT SC
Lesiones tratadas/paciente  1,54+0,7 16408 1,707
Longitud stent (mm) 21+8,5 215+8 195+8

Didmetro stent (mm) 274+026 278+04 266+04

Longitud total stents

/paciente (mm) 33+16 34+£16 2917~
Stent directo 34% 27% 33%
Abciximab 16% 14% 25%
Revascularizacién completa**  67% 66% 62%
Exito del procedimiento 98% 98% 98%

*p < 0,05 para la comparacion de SLT con SC. **Anatdmica (lesiones > 50%
en vasos > 2 mm). SC: stent convencional; SLR: stent liberador de rapamici-
na; SLT: stent liberador de paclitaxel.

Complicaciones en el procedimiento y la
hospitalizacion

En el grupo SLR se produjeron 2 infartos sin onda
Q (2%), 1 de ellos debido a una diseccidn retrégrada
oclusiva tras el implante de un stent en la coronaria de-
recha media que se resolvié con un stent adicional, y 1
por la oclusién irresoluble de una pequefia rama diago-
nal (< 2 mm didmetro) tras el implante del stent en la
descendente anterior. Se produjo un accidente cerebral
isquémico transitorio (1%) en 1 paciente vardn hiper-
tenso de 66 afios (tabla 4).

En el grupo SLT se produjo un infarto sin onda Q
por ausencia de reflujo tras el implante del stent. Se
produjeron 2 trombosis de stent que se presentaron
como infarto con elevacién del segmento ST, 1 a las

TABLA 4. Eventos clinicos en el seguimiento

SLR SLT SC
N =100 N =100

Hospitalizacion

Trombosis aguda-subaguda 0 2 (2%)* 0
Infarto no Q 2(2%) 1(1%) 2 (2%)
Accidente isquémico transitorio 1 (1%) 0 0
Seguimiento clinico tras alta
Muerte 0 1(1%)** 0
Infarto no fatal 1(1%)° 2 (2%) 2 (2%)
Trombosis subaguda 0 0 1 (1%)
Trombosis tardia 2(2%) 0 0
Reestenosis-re-ACTP 1(1%) 1(1%) 15(15%)
Revascularizacion de otra lesion 1 (1%) 2 (2%) 3 (3%)
Ictus 1(1%) 0 0

*Cursaron como infartos con elevacion del ST. **Muerte no cardiaca (acci-
dente doméstico). ®Correspondi6 a una de las trombosis tardias. ACTP: angio-
plastia coronaria transluminal percutdnea; SC: stent convencional; SLR: stent
liberador de rapamicina; SLT: stent liberador de paclitaxel.

TABLA 5. Revascularizacidn por reestenosis segun el
tipo lesional

SLR SLT SC

Vaso <2,5 mm 1/55 (1,8%) 0/60 (0%) 12/64 (18,7%)*
Difusa 2/52 (3,8%) 1/59 (1,7%) 10/51 (19,6%)**
Oclusiones 0/31 (0%)  0/28 (0%)  4/27 (14,8%)
Reestenosis intra-stent 0/31 (0%)  0/20 (0%)  4/26 (15,4%)

*n < 0,01 comparando SLRy SLT con SC. **p < 0,05 comparando SLRy SLT
con SC. SC: stent convencional; SLR: stent liberador de rapamicina; SLT:
stent liberador de paclitaxel.

3 h de un procedimiento en el que se implantd un stent
de 2,5/8 mm intra-stent por reestenosis en la descen-
dente anterior distal, y 1 a las 24 h en un stent de
2,75/32 mm implantado en la descendente anterior
media. En ningln caso se habia empleado abciximab
en el procedimiento. En estos casos, el lecho distal era
escaso o presentaba enfermedad difusa. Se realizé
reintervencion percutdnea con abciximab (aspiracién
de trombo y dilatacién con balén), con buen resultado.

En el grupo SC se produjeron 2 infartos sin onda Q
relacionados con la oclusién no resuelta de 2 pequeias
ramas diagonales (< 2 mm) al tratar las lesiones bifur-
cadas.

Seguimiento clinico

Se obtuvo un seguimiento completo en el 100% de
los pacientes de los grupos SLR y SLT y en el 99% de
los del grupo SC.

En el grupo SLR, durante un seguimiento de 8,5 + 2
meses (rango, 6-12 meses) no se registré ningun falle-
cimiento y hubo 2 (2%) trombosis tardias, una de las
cuales ocasiond un infarto con onda Q (tabla 4). En 1
caso la trombosis ocurrid a los 3,5 meses en 1 paciente
con un stent de 2,75/33 mm implantado sobre una re-
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Fig. 1. Curvas Kaplan-Meier de supervivencia libre de eventos (muerte
total, infarto o revascularizacion) para los 3 grupos: SC (linea conti-
nua), SLT (linea de puntos) y SLR (linea quebrada). Con p = 0,002
para la comparacion de SLR con SCy con p = 0,004 para la compara-
cion de SLT con SC.

estenosis intra-stent oclusiva y difusa en la descenden-
te anterior proximal, con un lecho distal difusamente
enfermo y una amplia colateralidad «boca-boca» des-
de la coronaria derecha que generaba una competencia
de flujo incluso tras implantar el stent. En este caso, la
trombosis cursé como una angina inestable sin eleva-
cion enzimdtica debido al flujo colateral descrito. El
segundo caso acontecid 7 meses después del implante
de un stent de 3/33 mm sobre una lesién de novo en la
descendente anterior proximal, con una lesion bifurca-
cional del 50% a la salida. En relacidn con el caso de
reestenosis clinica que precisé re-ACTP, se trataba de
1 paciente diabética tipo 1 con enfermedad coronaria
difusa, multivaso y severa en la que se implantaron
inicialmente 92 mm de stent en los 3 vasos. La corona-
riografia realizada 5 meses después por la recurrencia
de los sintomas mostr6 2 lesiones reestendticas intra-
stent no marginales, severas y focales (< 5 mm) en la
descendente anterior y la circunfleja. Durante el segui-
miento se efectuaron 3 (3%) procedimientos de revas-
cularizacién sobre la lesidn tratada, 2 de los cuales co-
rrespondieron a las trombosis tardias (tabla 4). En un
caso adicional se efectud angioplastia de 1 lesién nue-
va. Al final del seguimiento, s6lo 2 pacientes (2%)
presentaban sintomas compatibles con angina estable
de clase IT que no fueron remitidos para un nuevo estu-
dio por el buen control médico de sus sintomas.

En el grupo SLT, con un seguimiento de 9 + 2,5 me-
ses (rango, 6-14 meses), se produjo 1 muerte no cardia-
ca (accidente con precipitacion), no hubo nuevas trom-
bosis de stent y 2 pacientes presentaron infarto sin onda
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Q (2%). Un paciente presentd reestenosis clinica que
precisé revascularizacion percutdnea (1%) y en 2 pa-
cientes (los que habian presentado infartos sin onda Q)
se realiz la revascularizacion de las lesiones nuevas.
En uno de estos dltimos casos se aprecid una reesteno-
sis de SLT en el limite de la significacién angiografica
(50%). La lesion fue evaluada con una guia de presion y
se obtuvo un FFR de 0,85, por lo que se procedié a tra-
tar otras lesiones severas en otro vaso relacionadas con
el cuadro clinico. Al final del seguimiento, 3 pacientes
(3%) presentaron angina estable de clase II controlada
con tratamiento médico y otros 3 han presentado duran-
te todo el periodo 1-2 episodios de dolor tordcico breves
y autolimitados. El tnico caso de revascularizacién de
la lesion tratada correspondid a 1 paciente en el que se
implant6 un stent de 3/24 mm en la descendente ante-
rior proximal sin cubrir el ostium, que no estaba afecta-
do. A los 11 meses, se le realizd un nuevo cateterismo
por angina inestable y se observé una lesién muy severa
en el ostium de la descendente anterior (dentro de los 5
mm proximales al limite del stent).

En el grupo SC, con un seguimiento de 8 + 2 meses
(rango, 6-12 meses), no se registraron muertes y se
produjo 1 trombosis subaguda (1%), pero ninguna tar-
dia. Se produjeron 2 infartos (2%) uno con onda Q y
otro sin onda Q. En 15 casos (15%) se efectud revas-
cularizacién de la lesion tratada por reestenosis clini-
ca. En 3 casos (3%) se realizé revascularizacion de le-
siones nuevas, en un caso con cirugia. Al final del
seguimiento, 6 pacientes (6%) presentaban angina es-
table en clase II.

Las curvas de supervivencia libre de eventos (muer-
te de cualquier causa, infarto y toda revascularizacién)
se muestran en la figura 1. Los grupos SLR y SLT
mostraron una evolucién comparable y significativa-
mente mejor que el grupo SC. En la tabla 5 se refleja
la tasa de reintervencién por reestenosis segtn el tipo
lesional. Dado que habia diferencia entre los grupos en
la tasa de tratamiento con estatinas previa al procedi-
miento, menos frecuente en el grupo SC, se analizé la
influencia del tratamiento basal en la incidencia de re-
vascularizacién sobre la lesién tratada en este grupo,
sin que se observaran diferencias significativas (16%
sin estatinas y 14% con estatinas).

DISCUSION

Los grandes estudios realizados hasta hoy con SLR
y SLP sélo han evaluado lesiones de riesgo reestendti-
co ligero o moderado excluyendo lesiones > 30 mm,
obstrucciones totales, lesiones ostiales, lesiones que
precisen stents < 2,5 mm o reestenosis intra-stent. En
este tipo de lesiones la eficacia de los stents recubier-
tos no es del todo bien conocida aunque se han publi-
cado algunas series que sugieren buenos resultados® 6.

Es precisamente en estos tipos de lesiones donde
mads interesante resulta la aplicacion de los stents recu-
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biertos puesto que la reestenosis clinica con los stents
metalicos no recubiertos en estas lesiones es alta (10-
30%)'7-%8, Por otra parte, no existen todavia estudios
que comparen la eficacia y seguridad de ambos mode-
los de stent recubierto. De existir diferencias en su
comportamiento que tuvieran relevancia clinica, éstas
serfan mds facilmente evidenciables en el contexto de
lesiones de alto riesgo.

Por todo ello hemos realizado este trabajo en el
que comparamos 3 tipos de tratamiento para un mis-
mo perfil de lesiones (lesiones difusas, en vaso pe-
quefio, obstrucciones completas y reestenosis intra-
stent). Los grupos son consecutivos en el tiempo ya
que la introduccién de los SLR y SLT no ha sido si-
multdnea. Las caracteristicas clinicas son muy simi-
lares y las caracteristicas angiogréficas son igual-
mente parecidas, destacando Unicamente una menor
presencia de reestenosis intra-stent en el grupo SLT
debido a la introduccién en el periodo previo de los
SLR que han reducido notablemente la incidencia de
este problema. La menor presencia de reestenosis en
el grupo SC en relacién al SLR se justificaria por una
mayor tendencia a remitir estos casos a cirugia cuan-
do no existian stents recubiertos o a tratamientos con
s6lo balén, entonces mds frecuentes. Se trata, pues,
de grupos de alto riesgo con elevada tasa de revascu-
larizacion multilesional y multivaso asi como de pro-
cedimientos previos.

Trombosis de stents

En cuanto a la seguridad, la tasa de trombosis de
stent fue similar aunque con distinta distribucién tem-
poral. La incidencia de trombosis con los stents recu-
biertos (2%) est4 dentro de los rangos de aceptabilidad
asumiendo que no es una serie general sino una serie
seleccionada de casos con lesiones complejas. En un
caso de trombosis aguda de SLT y en otro de tardia
con SLR se observo un aspecto comun, como fue la
existencia de un lecho distal enfermo con flujo no del
todo Optimo, ademds ambos casos fueron procedi-
mientos de stent recubierto intra-stent. En el caso agu-
do no se empled abciximab y en el tardio la trombosis
acontecié 3 dias después de suspender clopidogrel 3
meses tras el procedimiento. Este dltimo caso sugiere
la recomendacién de una terapia combinada aspirina-
clopidogrel por periodos superiores a 3 o incluso a 6
meses en casos de mds riesgo (stents muy largos o
multiples, reestenosis intra-stent...).

Necesidad de nueva revascularizacion

Sin duda la tasa de nueva revascularizacion sobre la
lesion tratada en seguimiento en ambos grupos de
stents recubiertos, asi como la escasa prevalencia de
sintomas de angina estable en los pacientes sin even-
tos, constituyen resultados espectaculares en un grupo

de pacientes con las caracteristicas lesionales descri-
tas. Es mds, serian buenos resultados incluso para una
poblacién con lesiones no seleccionadas. Los resulta-
dos en estos grupos contrastan con lo observado en el
grupo SC, donde la necesidad de nueva reintervencién
fue significativamente mayor.

Podria discutirse que los resultados son demasiado
buenos reflejando tasas de revascularizacién inferiores
incluso a las reportadas en los estudios aleatorizados o
en la experiencia de otros centros®>'*. En primer lugar
podria considerarse que las lesiones seleccionadas
para tratamiento con stents recubiertos pudieran haber
sido menos complejas pero la realidad es totalmente la
contraria, existié ciertamente un sesgo selectivo que
afecté negativamente al grupo de los stents recubier-
tos, ya que éstos se destinaron a las lesiones de mas
riesgo reestendtico y sélo se desviaron a SC algunas
de las lesiones que s6lo cumplian 1 criterio de riesgo
(difusa o vaso pequefio pero no ambas) y en ningin
caso oclusién o reestenosis intra-stent. Por todo ello el
perfil lesional podria haber sido en todo caso mds ad-
verso en los grupos de stent recubierto.

En segundo lugar, podria suponerse una sesgada
tendencia a recateterizar menos los grupos SLR y
SLT pero la tasa de reintervencién en el grupo SC es
igualmente menor que la reportada en series de stents
convencionales'”?%, La evaluaci6n directa e indepen-
diente del estado clinico de los pacientes al final del
seguimiento confirma que ésta se ajustd plenamente a
la realidad ya que solamente 2 pacientes en el grupo
SLR y 3 en el grupo SLT presentaban angina estable
clase II al final del seguimiento. Las razones reales
para una menor reintervencion en los 3 grupos en re-
lacién a ensayos y series de otros centros son las si-
guientes:

— En los estudios aleatorizados se ha demostrado
que la realizacion de seguimiento angiografico modifi-
ca al alza la tasa de revascularizacién respecto a un se-
guimiento sélo clinico®. En este sentido, los segui-
miento angiogrificos no reflejan el impacto clinico,
pues se puede detectar reestenosis o bien silentes clini-
camente o que ocasionan angina estable de facil con-
trol médico, y estos hallazgos pueden condicionar re-
vascularizaciones que nunca se hubieran efectuado en
la préctica. Estas observaciones son también aplicables
a los ensayos con stents recubiertos donde se ha obser-
vado la coincidencia temporal de muchos eventos de
revascularizacién con el momento de la angiografia de
control®.

— En cuanto a las experiencias de otros centros, la
cardiologia clinica de nuestro entorno no es tan pro-
pensa a la intervencién como la de otros paises (espe-
cialmente EE.UU. y Europa occidental)*'. Algo que
sabemos en primer lugar por el significativo menor nu-
mero de coronariografias por millén de habitantes y
segundo por la notable menor presencia de angina es-
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table o angor poscirugia entre las indicaciones de co-
ronariografia en nuestro medio. Esto explicaria una
menor tendencia en nuestro entorno a la recateteriza-
cion de aquellos pacientes que s6lo muestran angina
estable clase I o I y que son controlados con medica-
cion’!.

Tratamiento antiagregante

En relacién con el tratamiento antiagregante, el
periodo de tiempo varia segin los estudios y el stent
empleado; es de 6 meses en los estudios con SLT> y
de 2-3 meses en los estudios con SLR**. En nuestra
serie se trataron por 3 meses los casos con SLR y
por 6 los de SLT, tal y como se recomienda. Es pro-
bable que un periodo de hasta 6 meses o mds pudiera
ser recomendable para ambos (esto empiricamente)
en casos con reestenosis intra-stent, amplia longitud
de stent, multiples stents, etc. Los dos casos descri-
tos de trombosis tardia en el grupo SLR pudieran
apoyar esta actitud que es la nuestra en el momento
actual.

Limitaciones

Se trata de un estudio observacional que describe
los resultados obtenidos en unas series seleccionadas,
consecutivas, pero no aleatorizadas de pacientes.
Igualmente no se ha realizado seguimiento angiografi-
co. Todo esto resta valor informativo al estudio, pero
hay que resefiar que el estudio se enmarca dentro de la
préctica asistencial y como tal lo que nos interesaba
era conocer y comparar el impacto que sobre la misma
va a tener la utilizacién de estos stents y que concernia
a su seguridad (incidencia de trombosis) y a la reduc-
cién de la necesidad de nuevas reintervenciones, asi
como al estado clinico de los pacientes al final de un
seguimiento clinico razonable. La evaluacién directa e
independiente del estado clinico de los pacientes al fi-
nal del seguimiento confirma que la necesidad de nue-
va revascularizacién se ajusté a la realidad, ya que so-
lamente 2 pacientes en el grupo SLR y 3 en el grupo
SLT presentaban angina estable clase II al final del se-
guimiento.

Una dltima limitacién fue la no determinacién se-
riada de enzimas tras el procedimiento en todos los
casos (s6lo se realiz6 en los complicados), lo que im-
pide conocer la incidencia de necrosis posprocedi-
miento en los casos no complicados. En relacién con
este aspecto, nuestro grupo ha evaluado recientemen-
te la incidencia de elevacion de la troponina I en se-
ries consecutivas de pacientes tratados con SC (200
pacientes) y SLR (100 pacientes) en procedimientos
no complicados no encontrando diferencias significa-
tivas (el 15 frente al 19%, respectivamente), aun con
un perfil lesional mds adverso en el grupo tratado con
SLR*2.
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CONCLUSIONES

La utilizacién de SLR y SLP en lesiones con alto
riesgo de reestenosis (difusas, vaso < 2,5 mm, obstruc-
ciones totales y reestenosis intra-stent) parece ser
comparablemente segura y muy eficaz en relacién con
los stents convencionales. Teniendo en consideracion
las limitaciones indicadas para este estudio, son nece-
sarias series mds amplias y con comparacién aleatori-
zada para asentar con mayor certeza estos hallazgos.

No obstante, habida cuenta de la relativa dificultad
para elaborar modelos predictivos de reestenosis®,
serd dificil evitar que la Unica contraindicacién para la
generalizacion de su empleo sea la siempre discutida y
variable cuestién econdmica, al menos en los tiempos
presentes™*.
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