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Este articulo presenta una revisién de las publicaciones y los estudios de mayor relevancia
en el &mbito de la cardiologia intervencionista en el ano 2019. Dentro del intervencionismo
coronario, el tratamiento del paciente con enfermedad multivaso, tanto en el contexto del
sindrome coronario agudo como crénico, ha sido objeto de estudios de gran relevancia y con
resultados sélidos que potencialmente cambiardn nuestra préctica clinica. Por otro lado,
la comparacién entre diferentes estrategias de antiagregacién en pacientes con sindrome
coronario agudo ha puesto de manifiesto la importancia de la individualizacién. Algunos
sustratos anatémicos particulares, como el tratamiento de la oclusién crénica y las lesio-
nes calcificadas siguen generando un buen nimero de publicaciones. Los avances en el
campo del intervencionismo en cardiopatia estructural han seguido aumentando exponen-
cialmente en este Ultimo ano. Destaca la aparicién de nuevas evidencias en el implante
percutdneo de valvula adrtica en pacientes de bajo riesgo, asi como los resultados en repa-
racién valvular percutdnea mitral y tricispide.
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nal cardiology in 2019. In the area of coronary interventional procedures, the management
of patients with multivessel disease, in the context of both acute and chronic coronary
syndromes has been the subject of studies of great relevance and with solid results that
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ST-segment elevation acute
myocardial infarction
Transcatheter aortic valve
implantation

will potentially change our clinical practice. On the other hand, the comparison between
different anti-platelet strategies in patients with acute coronary syndrome highlights the
importance of patient individualisation. Certain anatomical substrates, such as the treat-
ment of chronic occlusion and calcified lesions continue to generate a considerable number

of publications. The advances in the field of interventional procedures for structural heart
disease have continued to increase exponentially in the last year. The most outstanding
novelties in this field are the emergence of new evidence in percutaneous aortic implants

in low-risk patients, as well as the results in mitral and tricuspid percutaneous valve repair.
© 2019 Published by Elsevier Espana, S.L.U. on behalf of Sociedad Espaniola de

Cardiologia.

Novedades en intervencionismo coronario

Intervencionismo en el infarto agudo de miocardio con
elevacion del segmento ST

El primer trabajo que destacamos por su relevancia cli-
nica en el tratamiento del infarto agudo de miocardio
con elevaciéon del segmento ST (IAMCEST) es el estudio
COMPLETE!; un ensayo clinico multicéntrico en el que se
aleatorizé a 4.041 pacientes con IAMCEST y enfermedad
multivaso, tras revascularizacién de la arteria responsa-
ble del infarto, a revascularizacién completa de lesiones
no culpables frente a tratamiento médico. Los investigado-
res definieron la enfermedad multivaso como la presencia
de al menos una lesién angiograficamente significativa no
responsable del infarto (> 70% por estimacién visual o
reserva fraccional de flujo < 0,80 en lesiones de entre el
50-70%) susceptible de tratamiento percutdneo en un vaso
con didmetro superior a 2,5 mm. Entre los criterios de exclu-
sién destacan la intencién previa a la aleatorizacién de
tratar la arteria no responsable y la revascularizacién qui-
rurgica previa; tampoco se incluyé a pacientes en shock
cardiogénico. Es importante destacar que la estrategia en
pacientes tratados mediante revascularizacién completa fue
en todos los casos intervencionismo en segundo tiempo, bien
durante la hospitalizacién o al alta durante los primeros 45
dias.

Tras un seguimiento medio de 3 afos, se observé
una reduccién del 26% del objetivo primario de muerte
cardiovascular e infarto en pacientes tratados mediante revas-
cularizacién completa (hazard ratio [HR]=0,74; intervalo de
confianza del 95% [IC95%], 0,60-0,9; p=0,004), a expensas de
una menor incidencia de nuevos infartos. En un objetivo copri-
mario de muerte cardiovascular, infarto y necesidad de nueva
revascularizacién, el riesgo en la estrategia de revasculariza-
cién completa resulté ser la mitad que en el tratamiento solo
de la lesién culpable (8,9% frente a 16,9% [HR=0,51; IC95%,
0,43-0,61; p <0,001]). Cabe destacar que el beneficio de larevas-
cularizacién completa se observé independientemente de que
el intervencionismo en segundo tiempo se realizara durante
el ingreso o tras el alta.

La relevancia del estudio COMPLETE radica en que se trata
del mayor estudio realizado en los ultimos afnos en el grupo
de pacientes con IAMCEST y enfermedad multivaso (fig. 1),

aportando una evidencia sélida, con beneficio en objetivos de
gravedad, a favor de la revascularizacién completa. Sibien las
recomendaciones de las guias de préctica clinica (GPC) han
ido modificindose segin estudios previos de menor tamario
que demostraron beneficio en la reduccién de la necesidad de
revascularizacién en el seguimiento; este nuevo estudio viene
a afianzar y seguramente a actualizar la indicacién de revas-
cularizacién de lesiones no culpables en el IAMCEST; por otro
lado, aporta nueva informacién sobre un tema hasta ahora
no aclarado, la seguridad de realizar esta revascularizacién de
forma diferida.

Aunque los beneficios de la angioplastia primaria estan
actualmente fuera de toda duda, cabe destacar la publica-
cién durante este ano de los resultados a 16 anos del estudio
DANAMI-2?. Asi, en los 1.572 pacientes aleatorizados a angio-
plastia primaria frente a fibrindlisis entre 1997 y 2001, el
beneficio del intervencionismo primario se mantiene tras 16
anos de seguimiento, tanto en el evento clinico combinado
(58,7 frente a 62,3%; HR=0,86; 1C95%, 0,76-0,98), como en la
reduccién en mortalidad cardiovascular del 4,4% en el grupo
de angioplastia primaria.

Sin embargo, tras la generalizacién de la angioplastia pri-
maria, la asignatura pendiente en el tratamiento del IAMCEST
sigue siendo minimizar el dafio por reperfusiéon. A este res-
pecto, se han comunicado los datos del estudio CONDI 23, un
ensayo clinico multicéntrico en el que se ha aleatorizado a
5.401 pacientes con IAMCEST que van a ser tratados, mediante
angioplastia primaria, a tratamiento estandar o a condiciona-
miento isquémico remoto (isquemia intermitente en ciclos de
5 min en el brazo). De nuevo, este trabajo no ha podido demos-
trar beneficio del precondicionamiento isquémico y no se han
observado diferencias entre ambos grupos a los 12 meses
posintervencionismo en un objetivo primario de muerte car-
diovascular u hospitalizacion por insuficiencia cardiaca (8,6%
en el grupo control y 9,4% en el grupo de condicionamiento
isquémico (HR=1,10; IC95%, 0,91-1,32; p=0,32).

Finalmente, es importante destacar la publicacién en REC:
Interventional Cardiology de un documento de consenso? en
el que han participado las diferentes sociedades cientificas
implicadas en el tratamiento del paciente con IAMCEST. En
este documento se ha llevado a cabo un andlisis pormeno-
rizado de la situacién actual de las redes asistenciales para
el tratamiento de reperfusién en Espana, valorando sus debi-
lidades y fortalezas, con el objeto de establecer los puntos
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Figura 1 - Evolucion temporal de la evidencia en el manejo intervencionista de pacientes con infarto agudo de miocardio

con elevacién del segmento ST y enfermedad multivaso.

vulnerables de los programas de angioplastia primaria y ela-
borar propuestas para asegurar su sostenibilidad.

Antiagregacion en el sindrome coronario agudo

En 2019 se ha publicado el primer ensayo clinico en el que se
realiza una comparacién directa (head to head) entre el ticagre-
lor y el prasugrel en pacientes con sindrome coronario agudo
dirigidos a estrategia invasiva. Asi, en el estudio ISAR REACT 5°
se aleatorizé a 4.018 pacientes con sindrome coronario agudo
con o sin elevacién de ST a tratamiento con ticagrelor o pra-
sugrel siguiendo las recomendaciones de las GPC para cada
farmaco (ticagrelor 180 mg de carga lo antes posible desde el
diagnéstico y mantenimiento de 90 mg 2 veces al dia y prasu-
grel 60 mg de carga lo antes posible en IAMCEST y tras conocer
la anatomia coronaria en el IAMSEST, seguido de dosis de man-
tenimiento de 10 mg/dia, excepto en > 75 aflos y peso <60kg,
en los que se reduce a 5mg). Con un seguimiento de un ano,
el 9,3% de los pacientes asignados a recibir ticagrelor presentd
alguno de los eventos clinicos incluidos en el objetivo prima-
rio (muerte, ictus o infarto) frente al 6,9% de los asignados a
prasugrel (HR =1,36; IC95%, 1,09-1,70; p=0,006). Cabe destacar
que no se observaron diferencias en trombosis del stent (0,6%
con prasugrel, 1,1% con ticagrelor) y es importante resenar
que la reduccién de eventos isquémicos con prasugrel no se
acompané de un incremento en los episodios de sangrado
(ocurrieron hemorragias BARC 3-5 en el 5,4% con ticagrelor
y en el 4,8% con prasugrel).

Nos encontramos ante un estudio que ya se considera de
referencia en el tratamiento antiagregante en pacientes con
SCA y que, sin duda, influird en los cambios que se realicen en
las préximas GPC. Conviene destacar, como apuntan los auto-
res, que en este trabajo no se comparan solamente 2 farmacos,
sino 2 estrategias terapéuticas, y sera importante conocer los
resultados en diferentes subgrupos de pacientes para poder
adaptarlas y mejorarlas.

Sindromes coronarios crénicos

El titulo de este apartado estd tomado del cambio de nomen-
clatura que se ha adoptado en las nuevas GPC de la ESC
recientemente publicadas®. Esta nueva forma de referirse a la
enfermedad coronaria crénica intenta reflejar un cambio de
filosofia, poniendo énfasis en que la enfermedad coronaria es
un proceso dindmico que se modifica con el estilo de vida, el
tratamiento farmacoldgico y la revascularizacién y, por tanto,
sujeto a posible estabilizacién y regresién, pero también

potencial inestabilizacién. Con respecto al tratamiento
invasivo en este grupo de pacientes, destacamos 2 puntos:

Para el diagnéstico de enfermedad coronaria se recomienda
(con recomendacién IB) realizar directamente una corona-
riografia invasiva en pacientes con alta probabilidad clinica,
sintomas refractarios a tratamiento médico o angina tipica
desencadenada con bajo nivel de ejercicio, es decir, pacien-
tes con alto riesgo de sufrir un evento isquémico. En caso
de objetivarse enfermedad coronaria significativa, se reco-
mienda realizar una evaluacién funcional de la lesién (reserva
fraccional de flujo) antes de su revascularizacién, excepto en
estenosis criticas (> 90%).

En lo tocante a la eleccién entre revascularizacién quirar-
gica o percutdnea en pacientes con enfermedad multivaso
y tronco, los autores se adhieren a las recomendaciones de
las GPC de revascularizacién miocardica publicadas el afo
previo’. Hay que destacar que se hace notar como laguna
en la evidencia la necesidad de disenar ensayos clinicos que
permitan comparar la revascularizacién quirtrgica con la
percutanea guiada por valoracién funcional frente a exclusi-
vamente angiografica.

Durante este afio hemos conocido los resultados del segui-
miento a 10 afios del estudio SYNTAXES®. Su relevancia radica
en que se trata del primer y mayor ensayo clinico que com-
para la revascularizacién quirdrgica con la percutdnea con
stent farmacoactivo en pacientes con enfermedad de tronco
y multivaso, y que aporta un seguimiento a tan largo plazo. De
los 1.800 pacientes incluidos inicialmente en el SYNTAX, los
autores consiguieron completar el seguimiento en el 94% de
los casos. A 10 afios, no se objetivaron diferencias en el grupo
global en el objetivo primario de mortalidad por cualquier
causa entre revascularizacién quirdrgica y percutanea (24%
grupo quirdrgico y 27% percutaneo [HR=1,17; IC95%, 0,97-
1,41; p=0,092)]). En el subgrupo de pacientes con enfermedad
de tronco coronario se mantiene esta ausencia de superio-
ridad de una técnica sobre otra. Sin embargo, en pacientes
con enfermedad multivaso, la cirugia continia demostrando
mejorar la supervivencia (21% grupo quirurgico y 28% per-
cutaneo; HR=1,41; IC95%, 1,10-1,80), en aquellos pacientes
con SYNTAX calculado > 33. Finalmente, destaca entre los
hallazgos del estudio que la diabetes, hasta el momento
factor crucial que tener en cuenta a la hora de decidir el
tipo de revascularizacién que se ofrece a los pacientes, no
marca la diferencia en los resultados de mortalidad a 10
anos.

Cabe subrayar que durante 2019 se llevaron a cabo en
Espana los primeros implantes de dispositivo reductor del
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seno coronario (Neovasc Reducer, Neovasc INC, Canad4)’ en
pacientes con angina incapacitante refractaria a tratamiento
médico y sin posibilidades de revascularizacién. Se trata de un
dispositivo expandible con balén que se implanta en el seno
coronario via yugular izquierda para reducir los sintomas en
este grupo de pacientes.

Intervencionismo en enfermedad coronaria compleja

En los dltimos anos, el nimero de intervenciones considera-
das complejas realizadas en los laboratorios de hemodinamica
(intervencionismo en tronco coronario, bifurcaciones, lesiones
calcificadas y oclusiones crénicas) ha incrementado progresi-
vamente. Este hecho se refleja en los datos del ultimo Registro
Espafiol de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista'®;
este incremento es paralelo al envejecimiento poblacional,
la comorbilidad de los pacientes tratados mediante procedi-
mientos intervencionistas, asi como las mejoras continuas en
la técnica que permiten abordar con seguridad estos casos.

La recanalizacién de las oclusiones crénicas supone un
reto para el cardiélogo intervencionista y, sin embargo, existe
cierta controversia en cuanto a su beneficio clinico, que cla-
sicamente se sustentaba en datos provenientes de registros.
Por ello, es importante destacar la publicacién en el dltimo afio
de 2 ensayos clinicos en este terreno. En el estudio multicén-
trico EuroCTO'!, se analizan los resultados de 394 pacientes
con al menos una oclusién crénica (> 3 meses de evolucién,
vaso> 2,5mm) aleatorizados a revascularizacién percutanea
de la oclusién o a tratamiento médico. El objetivo primario de
mejoria de calidad de vida (cuestionario de angina de Seat-
tle) mostré que el intervencionismo de una oclusién crénica
mejora el estado de salud, la frecuencia de angina y el grado
de limitacién fisica pacientes con angina estable.

Sin embargo, posteriormente se publicaron los datos del
ensayo clinico DECISION-CTO'?, en el que no se encontraron
diferencias en el objetivo primario de muerte, infarto, ictus o
revascularizacién entre los pacientes aleatorizados a revas-
cularizacién de oclusién crénica y tratamiento médico. Los
autores destacan como limitacién para interpretar los resul-
tados el alto porcentaje de cruce (19%) de tratamiento médico
a intervencionismo.

La aproximacién intervencionista a las lesiones calcifi-
cadas ha ido modificandose en los ultimos afos. Se ha
priorizado la adecuada preparacién de este tipo de lesio-
nes y la valoracién mediante técnica de imagen. En una
publicacién reciente’® se establece una puntuacién de cal-
cio basada en imagen de tomografia de coherencia 6ptica con
objeto de identificar lesiones subsidiarias de utilizacién de sis-
temas de modificacién de placa, demostrando que aquellas
lesiones con angulo de calcio> 180°, grosor de la placa calcifi-
cada> 0,5mm y longitud > 0,5 mm presentan mayor riesgo de
infraexpansién del stent.

Respecto a los sistemas de modificacién de placa, este
ano se han presentado los datos del registro europeo de
aterectomia rotacional, en el que se ha incluido a 1.016
pacientes consecutivos, objetivandose una tasa de éxito libre
de complicaciones del 92%. En un andlisis multivariado,
el sexo femenino, la diabetes, el tratamiento de tronco no
protegido y la insuficiencia renal moderada-grave resultaron

ser predictores independientes de eventos cardiovasculares a
un ano en esta cohorte de pacientes.

Una novedad destacada en este terreno es la introduccién
de la litotricia intracoronaria, una adaptacién de la vete-
rana litotricia extracorpérea, concentrada y minimizada en un
balén intravascular y con la misma filosofia. En 2019 se publica
el DISRUPT-CAD I'4, el primer estudio en el que se prueba
la factibilidad y la seguridad de esta técnica, aplicandola a
61 pacientes con calcificacién moderada o grave en angiogra-
fia. En un objetivo primario de eficacia se obtuvo éxito clinico
en el 95% de los casos, del dispositivo en el 98% y en el 100% de
los casos se pudo liberar el stent. En el objetivo de seguridad,
la supervivencia libre de eventos a 30 dias fue del 95%.

Novedades en intervencionismo en cardiopatia
estructural

El tratamiento intervencionista percutaneo en cardiopatia
estructural ha supuesto uno de los mayores avances médi-
cos de los dltimos tiempos. El crecimiento de estas técnicas
ha sido exponencial, basdndose en la ampliacién de sus indi-
caciones sustentadas por excelentes resultados en ensayos
clinicos de gran magnitud. En Espafia, el Registro Anual de
Actividad en Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista'®
ha permitido documentar la rapida evolucién de estas técni-
cas, de modo que el niimero de pacientes tratados mediante
implante percutaneo de valvula aértica (TAVI), reparacién val-
vular mitral percuténea o cierre de orejuela se han duplicado
desde que comenzaron a registrase en 2015 hasta 2018 (fig. 2).

Reemplazo valvular adrtico transcatéter

En lo que a intervencionismo en cardiopatia estructural se
refiere, el 2019ha sido sin duda el ano del TAVI. Dadas las
continuas mejoras en técnica y resultados, la evolucién natu-
ral tras demostrar su no inferioridad con respecto a recambio
valvular adrtico quirargico (SAVR) en pacientes de riesgo altoy
moderado, pasa por poner a prueba esta tecnologia en pacien-
tes de bajo riesgo. Este ano se han publicado los resultados de
2 estudios que tendran profundas implicaciones para la prac-
tica clinica.

El PARTNER 3'° es un ensayo clinico multicéntrico en el
que se incluy6 a 1.000 pacientes con estenosis adrtica grave
sintomadtica y bajo riesgo quirtirgico (puntuacién STS <4%)
y se los aleatoriz6é a someterse a TAVI transfemoral con la
prétesis valvular expandible por balén SAPIEN 3 (Edwards
Lifesciences, Irvine, California, Estados Unidos) o a SAVR. El
objetivo primario fue un compuesto de mortalidad por cual-
quier causa, accidente cerebrovascular y rehospitalizacién al
ano. Se objetivé un descenso del 46% en el indice del objetivo
primario para TAVI frente a SAVR, que cumplié los criterios
tanto de no inferioridad (8,5% frente al 15,1%,; diferencia abso-
luta: -6,6%; 1C95%, -10,8 a -2,5; p <0,001) como de superioridad
(HR=0,54;1C95%, 0,37-0,79; p=0,001). Para los objetivos secun-
darios preespecificados, los resultados en el grupo TAVI fueron
superiores en accidente cerebrovascular (0,6 frente al 2,4%;
p=0,02), mortalidad o accidente cerebrovascular (1,0 frente
al 3,3%; p=0,01), fibrilacién auricular de nueva aparicién (5,0
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Figura 2 - Evolucién en el periodo 2015-2018 de los procedimientos de implante percutaneo de vilvula aértica (TAVI), cierre
de orejuela y reparacion percutianea de la valvula mitral en Espaiia.

frente al 39,5%; p <0,001) o hemorragia mayor (3,6 frente al
24,5%; p <0,001).

Respecto a los hallazgos ecocardiograficos, los pacientes
TAVI presentaban dreas valvulares adrticas medias mas bajas
y gradientes transvalvulares mds altos a los 30 dias que los
pacientes SAVR. Por otro lado, aunque las fugas paravalvula-
res moderadas-graves fueron similares en ambos grupos, el
porcentaje de pacientes con fugas leves fue superior en los
pacientes TAVI. Es importante destacar que no se encontraron
diferencias en la necesidad de implantar marcapasos perma-
nentes (6,5 frente al 4,0%) ni en las complicaciones vasculares
mayores (2,2 frente al 1,5%) entre ambas poblaciones, lo que
refleja los importantes avances técnicos en las prétesis valvu-
lares TAVI de ultima generacién.

El segundo estudio en pacientes con estenosis adrtica de
bajo riesgo es el ensayo Evolut Low Risk'®, en el que se aleato-
riz6 a 1.468 pacientes a TAVI o0 a SAVR, con un objetivo primario
compuesto de mortalidad por cualquier causa o accidente
cerebrovascular discapacitante a los 24 meses. La incidencia
del objetivo primario a los 24 meses fue del 5,3% en el grupo
TAV1y el 6,7% en el grupo quirdrgico; no se cumplié el criterio

preespecificado de superioridad, pero si el de no inferioridad.
La incidencia del objetivo secundario de seguridad (muerte,
ictus, sangrado mayor, complicacién vascular mayor o insu-
ficiencia renal estadio 2-3) fue del 5,3% en el grupo TAVI y el
10,7% en el grupo de cirugia.

En lo tocante a los hallazgos ecocardiograficos en el estu-
dio Evolut Low Risk, destaca que a los 12 meses los pacientes
tratados mediante TAVI con una prétesis valvular supraanular
autoexpandible presentaron gradientes valvulares mas bajos
(8,6 frente a 11,2 mmHg) y areas efectivas mayores (2,3 frente
a 2,0cm?) que los pacientes tratados mediante cirugia. Sin
embargo, la regurgitacién residual moderada o grave a 30 dias
se detect6 en el 3,5% de los pacientes TAVI frente al 0,5% de
los pacientes SAVR.

Con respecto a las limitaciones de ambos estudios, es
importante destacar que los resultados no son extrapolables
a todos los pacientes con bajo riesgo quirudrgico, dado que los
pacientes con aorta bicispide, cuya anatomia puede acarrear
una expansiéon excéntrica de la prétesis con el consiguiente
riesgo de fuga paravalvular o rotura de anillo, se han excluido
de ambos. Por otro lado, el TAVI en pacientes de menor edad
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y riesgo presenta la incégnita de la durabilidad. Para abordar
esta cuestién, el protocolo del estudio incluye una evaluacién
anual de hasta 10 afios tras el procedimiento, que aportara
datos relevantes sobre el rendimiento hemodinamico a largo
plazo.

Cierre de orejuela izquierda

El estudio PRAGUE 17"/, cuyos resultados se presentaron en
el Congreso ESC 2019, incluyé a 411 pacientes con fibrila-
cién auricular y alto riesgo isquémico y hemorragico (historia
de sangrado que requirié intervencién u hospitalizacién,
evento cardioembdlico previo bajo tratamiento anticoagulante
o CHA,;DS,VASc > 2 y HAS-BLED > 2), aleatorizados a tra-
tamiento con anticoagulantes directos (95,5% apixaban) o a
cierre percutaneo de orejuela (61,3% Amulet [Abbott Vascu-
lar, EE. UU.)), 38,7% Watchman [Boston Cientific, EE. UU.]). E1
tratamiento antiagregante tras implante del dispositivo en
el grupo de intervencionismo consistié en doble antiagre-
gacién durante 3 meses y posterior retirada del clopidogrel
tras realizar ecocardiograma transesofdgico. Tras un segui-
miento medio de 20,8 meses, el cierre de orejuela demostrd
no ser inferior al tratamiento con nuevos anticoagulantes en
un objetivo primario combinado que incluye ictus, embolia
sistémica, hemorragia clinicamente significativa, hemorragia
significativa no relacionada con el procedimiento y muerte
cardiovascular. Es importante destacar que de los 201 pacien-
tes aleatorizados al grupo de cierre de orejuela, se excluyé
al 7% por factores anatémicos y el dispositivo se implanté
con éxito en el 96,8% restante. Se registraron complicaciones
relacionadas con el procedimiento en el 4,8% de los pacien-
tes.

La importancia de este estudio radica en que, a diferencia
de los estudios fundamentales de los diferentes dispositivos
en los que se comparaban con anticoagulacién con warfarina,
busca el papel del cierre de orejuela en la era de los nuevos
anticoagulantes. Los autores concluyen que la ausencia de
diferencias entre ambas estrategias convierte el cierre de ore-
juela en una alternativa valida en pacientes que no toleren o
no acepten la anticoagulacién oral.

Intervencionismo sobre vdlvulas mitral y triclispide

La reparacién valvular mitral percutdnea con dispositivo
MitraClip (Abbott Vascular, EE. UU.) ha marcado un antes y
un después en el tratamiento de la insuficiencia mitral fun-
cional. Especialmente tras conocerse en 2018 los resultados
del ensayo clinico COAPT'®, en el que en més de 600 pacientes
con insuficiencia cardiaca e insuficiencia mitral funcional la
reparacién valvular mitral unida a tratamiento médico 6ptimo
redujo no solo el objetivo primario de hospitalizaciones por
insuficiencia cardiaca (en un 47%), sino también la morta-
lidad a 2 anos (en un 38%) frente a pacientes tratados solo
médicamente. Durante este ano se han publicado diferentes
subestudios derivados de los datos del COAPT. Asi, se ha ana-
lizado la mejoria en calidad de vida de los pacientes con insu-
ficiencia mitral funcional aleatorizados en el estudio COAPT a
tratamiento médico 6ptimo més reparacién percutanea frente
a pacientes tratados solo médicamente, utilizando el Kansas
City Cardiomyopathy Questionnaire. Los resultados tanto al mes

(diferencia media entre grupos de 15,9 puntos) como a los 24
meses (diferencia de 12,8 puntos) arrojan una mejora en la
calidad de vida de los pacientes tratados mediante repara-
cién valvular percuténea, que se manifiesta precozmente y se
mantiene durante el seguimiento. En el congreso del Ameri-
can College of Cardiology (ACC19) se han presentado los datos
de un subanalisis'® del COAPT que valoran los resultados eco-
cardiograficos. El objetivo era identificar, mediante el analisis
de estos datos, a los pacientes «respondedores» a la terapia de
reparacién valvular percutanea. Los autores encuentran que
el grado de insuficiencia mitral, la fraccién de eyeccién o el
grado de insuficiencia tricispide son factores predictores en
el grupo de tratamiento médico, pero no en el grupo de tra-
tamiento percutaneo, donde el Gnico factor predictor de mal
prondstico es la presién sistélica de ventriculo derecho.

Es importante destacar que en septiembre del 2019 se
publicaron los resultados a 2 afios del estudio MITRA-FR?,
concordantes con los resultados a un ano publicados pre-
viamente. De los 304 pacientes incluidos con insuficiencia
cardiaca y mitral funcional, a 24 meses el 63,8% de los alea-
torizados a intervencionismo mitral fallecieron o ingresaron
en el hospital por insuficiencia cardiaca, frente al 67,1% en el
grupo control de tratamiento médico (HR=1,02; IC95%, 070-
1,50). Como ya se ha comentado en multiples publicaciones,
basandose en los criterios de seleccidn, los estudios MITRA-
FR y COAPT, lejos de ser contradictorios, han de considerarse
complementarios y pueden servir de orientacién para una
adecuada seleccién de pacientes.

Respecto al recambio valvular mitral transcatéter, los dife-
rentes registros publicados ponen en evidencia cémo se han
ido superando las dificultades iniciales con los primeros
modelos de valvula, aumentando la robustez en el anclaje,
reduciendo las fugas paravalvulares y la obstruccién del tracto
de salida del ventriculo izquierdo. El mayor de estos registros
publicados hasta el momento ha incluido a 100 pacientes®’,
con un éxito técnico del 96%, sin comunicar fallecimien-
tos durante el procedimiento ni necesidad de conversién a
cirugia. Si bien los modelos de prétesis con los que se acu-
mula mayor experiencia son de liberacién transapical, en
2019 se han comunicado y publicado registros en los que
el reemplazo valvular se realiza via femoral-transeptal??,
con un numero aun pequeiio de pacientes pero resultados
prometedores.

Durante 2019 también hemos asistido al desarrollo de
multiples dispositivos transcatéter para el tratamiento de la
insuficiencia trictispide. El hecho de que la insuficiencia tri-
cispide moderada-grave sea una valvulopatia frecuente y de
mal pronéstico y, sin embargo, menos del 1% se someta a
tratamiento quirtrgico, ha generado la necesidad de buscar
soluciones menos invasivas para este grupo de pacientes. Des-
taca en este campo el estudio TRILUMINATE??, que estudia
la factibilidad y la seguridad en el implante del dispositivo
TriClip (Abbott Vascular, EE. UU.), un sistema de reparacién tri-
cuspidea transcatéter mediante aproximacién borde a borde
desarrollado a partir de modificaciones en el dispositivo Mitra-
Clip. Es un estudio prospectivo, multicéntrico y de un solo
grupo, en el que se incluyé a 85 pacientes con insuficiencia
tricispide moderada o grave sintomatica, excluyendo a aque-
llos pacientes con hipertensién pulmonar grave, valvulopatias
izquierdas no corregidas o fraccién de eyeccién del ventriculo
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izquierdo menor del 20%. En todos los pacientes incluidos se
pudo implantar el dispositivo (1 clip 20%, 2 clips 47%, 3 clips
28%, 4 clips 4,7%) con éxito. A 30 dias, el 86,6% de los pacien-
tes cumplian el objetivo primario de eficacia de reduccién de
la insuficiencia de al menos un grado. Respecto a la seguri-
dad, a 30 dias se registr6 un evento cardiovascular mayor: un
caso de desarrollo de insuficiencia renal grave. En 5 pacien-
tes se observé una suelta parcial del dispositivo de uno de
los velos, sin consecuencias clinicas. En resumen, la repara-
cién valvular tricispide mediante aproximacién borde a borde
podria considerarse una opcién valida para estos pacientes
con pocas alternativas terapéuticas, aunque su beneficio debe
confirmarse en futuros ensayos clinicos comparandolo con
tratamiento médico.
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