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Introduccién

El intervencionismo estructural representa el drea interven-
cionista de mayor desarrollo y expansién en los Gltimos afios
dentro de la cardiologia intervencionista’. Como se cons-
tata en el Registro anual de actividad en hemodinamica y
cardiologia intervencionista, se ha producido un crecimiento
constante y muy llamativo de estas técnicas en los ulti-
mos anos, e incluso en el afno de pandemia por coronavirus
SARS-CoV-2 la mayor parte de procedimientos estructurales
no han disminuido actividad o han aumentado, pese a haber
sido pospuestos la mayoria durante los primeros meses de la
pandemia?.

Novedades en recambio valvular adrtico
transcatéter

Durante 2021 las novedades en implantes percutidneos de
valvula adrtica (TAVI) han ido en 4 direcciones: a) el trata-
miento anticoagulante posprocedimiento; b) los seguimientos
a medio y largo plazo de los ensayos clinicos aleatorizados
comparativos con cirugia convencional en bajo riesgo; c) la
publicacién de las guias americanas y europeas de valvulopa-
tias, y d) la importancia del alineamiento comisural durante
el implante.

Con respecto al tratamiento anticoagulante post-TAVI se
han presentado 2 importantes estudios. El ensayo ATLAN-
TIS fue presentado en el congreso del American College of
Cardiology® y no ha sido publicado hasta la fecha. Este estudio
comparé apixaban con la terapia convencional (que incluia
antagonistas de la vitamina K en pacientes con otra indi-
cacién de anticoagulacién o tratamiento antiagregante en
los demas) en pacientes con TAVI exitosa. En el grupo api-
xabén la dosis fue de 5mg 2 veces al dia, excepto en los
pacientes con indicacién de dosis reducida o en aquellos
con combinacién con antiagregantes, a quienes se adminis-
tré 2,5mg. En total se incluyeron 1.500 pacientes, 451 en
el estrato de pacientes con indicacién de anticoagulacién
y 1.049 en el de pacientes sin indicacién de anticoagula-
cién. El objetivo primario (combinado de muerte, accidente
cerebrovascular, infarto de miocardio, embolismo sistémico,
trombosis valvular, trombosis venosa profunda, embolia pul-
monar o hemorragia mayor) fue similar en ambos grupos,
18,4% frente a 20,1% (hazard ratio [HR] =0,92; intervalo de con-
fianza del 95% [IC95%)], 0,73-1,16). Tampoco hubo diferencias
en ninguno de los 2 estratos. En el grupo de apixabén frente
a antiagregacién la trombosis protésica se redujo en el pri-
mero de forma significativa, pero a expensas de un aumento
de mortalidad no cardiovascular. Por tanto, se concluyé que
el apixaban no es superior a la terapia estandar, y por tanto
no se puede recomendar de forma sistematica. En el segundo
ensayo clinico con anticogulantes orales de accién directa
posTAVI (ENVISAGE)* se compar6 edoxaban con antagonis-
tas de la vitamina K en pacientes con fibrilacién auricular.
El estudio demostrd no inferioridad del edoxaban con res-
pecto al objetivo combinado primario (muerte, infarto, ictus,
tromboembolismo sistémico, trombosis valvular o hemorragia
mayor). Sin embargo, hubo un exceso de hemorragias mayores

(fundamentalmente de hemorragias gastrointestinales) en el
grupo de edoxaban (HR=1,40; IC95%, 1,03-1,91). Los resulta-
dos negativos de este estudio (en pacientes con indicacién de
anticoagulacién), junto con la ausencia de beneficio del api-
xaban en el ATLANTIS (pacientes con y sin indicacién) y los
resultados negativos del GALILEO® (rivaroxabadn en pacien-
tes sin indicacién de anticogulacién) probablemente frenen
el entusiasmo experimentado en los dltimos tiempos de los
anticoagulantes orales de accién directa posTAVI.

En el presente ano también se han presentado los segui-
mientos a 2 aflos completos de los ensayos de TAVI frente a la
cirugia convencional en pacientes de bajo riesgo. En el ensayo
con vélvula expandible con balén® los resultados siguieron
favoreciendo a la TAVI igual que ocurrié con el primer afio
de seguimiento, siendo el objetivo primario de muerte, ictus
o rehospitalizacién de 11,5% para TAVI frente a 17,5% para
cirugia (HR=0,63; IC95%, 0,45-0,88; p=0,007). Los hallazgos
ecocardiograficos y del deterioro de la valvula fueron simi-
lares en ambos grupos, mientras que la fibrilacién auricular
fue mucho mas frecuente en la cirugia que en la TAVI (41,8%
frente a 7,8%; p <0,001). El ensayo con valvula autoexpandible
con seguimiento a 2 anos completo se presenté en el EuroPCR
de 20217, y se comunicé un objetivo combinado de muerte
o ictus incapacitante del 4,3% para el grupo TAVI y del 6,3%
para cirugia (p=0,084). También se presentaron los resulta-
dos del seguimiento a 8 afios del ensayo clinico NOTION?, que
compara TAVI con cualquier dispositivo disponible en aquel
momento con cirugia convencional en pacientes de cualquier
riesgo quirdrgico, aunque principalmente se incluyeron bajos
riesgos (STS medio 2,9-3,1). A los 8 anos el objetivo combi-
nado de muerte, ictus o infarto fue similar en ambos grupos
(HR=1,01; 1C95%, 0,74-1,40; p=0,94). El fracaso valvular fue
similar en ambos grupos, aunque se observé una tendencia a
un mayor deterioro severo de la valvula en el grupo de cirugia
(2,2% frente a 6,8%; p=0,068). Por tanto, estos ensayos per-
miten concluir que en pacientes de bajo riesgo la TAVI se
asocia a resultados iguales o mejores que la cirugia a medio
plazo, y que, en el seguimiento mas largo plazo, disponible
a 8 afos, no se observan diferencias en la degeneracién val-
vular. Con respecto a la anatomia bictispide se presenté en
el EuroPCR un estudio comparativo de pacientes del registro
con valvula nativa bicispide frente a tricispide tratados con
prétesis expandible con balén®. Se realizé 2 grupos ajustados
por caracteristicas basales y se observé resultados similares
en ambos.

Con respecto a las comparativas entre valvulas la préte-
sis autoexpandible ACURATE neol (Boston Scientific, Estados
Unidos) no habia sido capaz de demostrar no inferioridad
frente a la prétesis autoexpandible Evolut!® (Medtronic, Esta-
dos Unidos). Sin embargo, en el EuroPCR se presentaron los
datos del registro europeo multicéntrico (Neo2 Registry)'! de
la segunda generacién de la valvula (ACURATE neo?2), la cual
presenta una doble bufanda de pericardio, que impide la regur-
gitacién periprotésica, y un marcador radiopaco que facilita
su implantacién. Este registro demostrd tasas muy bajas de
regurgitacién periprotésica significativa (1,3%), nuevo marca-
pasos (6%) y mortalidad a 30 dias (1,3%).

Las nuevas guias, tanto americanas como europeas, reco-
gen los nuevos datos comentados previamente y aumentan
la indicacién de TAVI. De esta forma las guias americanas
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recomiendan'? TAVI transfermoral sobre cirugia (indicacién
claseIA) a todos los pacientes de mds de 80 anos o con expecta-
tiva de vida inferior a 10 anos, independientemente del riesgo
quirdrgico, mientras que para pacientes 65 a 80 afios dan la
misma indicacién TAVI y cirugia y recomiendan individua-
lizar. Las guias europeas'?, en la misma linea, recomiendan
TAVI para todos los pacientes de mas de 75 anos (indepen-
dientemente del riesgo quirtirgico) o de cualquier edad con
riesgo elevado, mientras que para la cirugia Ginicamente se
contemplan los pacientes de riesgo bajo con menos de 75 anos.
Finalmente, se ha hecho hincapié en multiples presen-
taciones y varios articulos en la técnica de implante y la
importancia clinica del alineamiento comisural, de cara a evi-
tar el implante de la prétesis TAVI con las comisuras junto
a los ostium de las coronarias’, lo cual dificultaria su acceso
en un futuro y podria empeorar el flujo coronario. Esta téc-
nica de implante es relativamente sencilla y de importancia
para todos los modelos autoexpandibles, mientras que para la
proétesis expandible con balén seria muy complicado, pero de
menor relevancia al tener los dispositivos una menor altura.

Novedades en intervencionismo sobre la
valvula mitral

La reparacién valvular mitral borde a borde es el tratamiento
percutdneo mas frecuentemente realizado sobre la véalvula
mitral, con un aumento progresivo de los casos realizados en
nuestro pais, incluso durante la pandemia de la COVID-192.
La experiencia adquirida ya por los operadores y la eviden-
cia cientifica que apoya la técnica ha hecho que se exploren
escenarios clinicos mas complejos en el tratamiento de la
insuficiencia mitral (IM). A este respecto se ha publicado un
estudio que analiza los resultados de la reparacién mitral
con dispositivo MitraClip (Abbott Vascular, Estados Unidos)
en pacientes con shock cardiogénico (SC) e IM moderada o
grave®. Un total de 141 pacientes de 14 centros fueron inclui-
dos. La mortalidad fue del 15,6% durante la fase hospitalaria,
del 29,5% a los 3 meses y del 42,6% al ano. Sin embargo, la
reparacién exitosa de la IM redujo la mortalidad hospitalaria
(HR=0,36; IC95%, 0,13-0,98; p=0,04), la mortalidad a 90 dias
(HR=0,36; IC95%, 0,16-0,78; p=0,01) y el objetivo combinado
de mortalidad a los 90 dias y reingreso por insuficiencia car-
diaca (HR=0,41;1C95%, 0,19-0,90; p=0,03). En esta misma linea
estdn los resultados del registro IREMMI' en el que se ana-
liz6 los resultados en pacientes con IM aguda, secundaria a
infarto agudo de miocardio, tratada con MitraClip segin pre-
sentaran ono SC. Un total de 93 pacientes, con una edad media
de 70,3 £+ 10,2 anos, fueron incluidos y 50 desarrollaron SC. La
mortalidad a 30 dias no difirié significativamente entre los 2
grupos (SC 10% frente a no SC 2,3%; p=0,212) ni el objetivo
combinado de mortalidad y reingreso por IC, tras una mediana
de seguimiento de 7 meses (28% frente a 25,6%; p=0,793).
La presencia de SC no se asocié con el objetivo combinado
(HR=1,1; IC95%, 0,3-4,6; p=0,889). A falta de estudios aleato-
rizados y registros con mas pacientes la reparacién mitral con
MitraClip podria constituir una opcién terapéutica en estos
pacientes que habitualmente tienen un mal pronéstico.

El uso de la prétesis adrtica balén-expandible SAPIEN
(Edwards Lifesciences, Estados Unidos) en posicién mitral para

el tratamiento de bioprotesis mitrales y anillos degenerados,
asi como en calcificacién nativa del anillo mitral, ha aumen-
tado de forma significativa enlos Gltimos afios. Recientemente
se han publicado los resultados de los primeros registros pros-
pectivos a un afio en estos escenarios anatémicos'’~°. Los
pacientes fueron seleccionados segin la anatomia, las carac-
teristicas del implante quirtrgico y el riesgo de obstruccién
del tracto de salida del ventriculo izquierdo. El porcentaje de
exclusién de potenciales candidatos vari6 entre los grupos,
oscilando entre el 16,6% en el registro Valve-in-Ring y el 65,9%
en el grupo Valve-in-MAC. Finalmente se incluyeron 30 pacien-
tes en el estudio Valve-in-Valve (edad media: 76,4 £ 9,6 anos;y
STS score: 10,2 +6,5%) y en el Valve-in-Ring (mediana de edad
de 71,5 afos [IQ: 67,0-76,8] y STS score 7,6% [IQ: 5,1-11,8%])
y 31 en el Valve-in-MAC (mediana de edad de 74,5 anos [IQ:
71,3-84] y STS score, 6,3% [IQ: 5-8,8%]). La via de acceso fue
transeptal para todos los pacientes del registro Valve-in Valve
y Valve-in-Ring mientras que en el Valve-in-MAC fue transa-
trial y transeptal en la misma proporcién (48,4%) y transapical
en el 3,2% de los pacientes. La tasa de éxito varié entre los 3
escenarios, siendo del 100% en el grupo de Valve-in-Valve y
del 66,7% para el Valve-in-Ring, debido fundamentalmente a
la necesidad de implante de una segunda valvula en 6 pacien-
tes. Los investigadores sefialan que los pacientes con anillos
quirdrgicos rigidos no deberian ser tratados dado el riesgo
de infraexapansién de la valvula y la obtencién de gradien-
tes elevados. La tasa de fuga perivalvular grave fue baja en la
serie, pero la mitad de los pacientes tenian una IM residual
grado 1y 11 y 3 pacientes presentaron hemdlisis. En el grupo
de Valve-in-MAC el éxito técnico fue del 74,2% debido a la obs-
truccién del tracto de salida del ventriculo izquierdo en el 9,8%
de los pacientes, necesidad de una segunda valvula en el 3,2%
e IM residual > 2 en 12,9% de ellos, desarrollando hemolisis 5
pacientes (16,7%). La mortalidad por todas las causas a 30 dias
fue también variable entre los 3 grupos (3,3%, 6,7% y 16,7%, res-
pectivamente). En el Valve-in-MAC la mortalidad fue més baja
en los pacientes tratados por via transeptal que por via tran-
satrial a 30 dias (6,7% frente a 21,4%) y al afio de seguimiento
(26,7% frente a 38,5%), mientras que la mortalidad fue del 100%
en la via transapical. Aunque estas diferencias no alcanzaron
significacién estadistica probablemente por el nimero limi-
tado de pacientes, parece que la via de acceso podria tener un
claro impacto en los resultados.

En resumen, las 3 entidades clinicas son completamente
diferentes. El implante de una valvula balén expandible en
posicién mitral para el tratamiento de una prétesis bioléd-
gica degenerada es actualmente de eleccién en pacientes de
alto riesgo quirudrgico, acorde a la evidencia disponible, mien-
tras que en pacientes de riesgo intermedio y bajo hay que
esperar a estudios futuros para establecer la posible indi-
caciéon. El tratamiento de anuloplastias quirtrgicas fallidas
puede ser considerado en pacientes seleccionados en los que
no existe alto riesgo de obstruccién al tracto de salida del ven-
triculo izquierdo, y en los que se pueda obtener una expansién
circular de la vélvula en anillos no rigidos. Finalmente, el tra-
tamiento de estenosis mitral grave por calcificacién del anillo
mitral con este tipo de valvulas, y dadas las complicaciones y
resultados descritos, solo deberia indicarse en pacientes alta-
mente seleccionados, con contraindicacién quirtrgicay en los
que la via transeptal sea factible.
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Recientemente se han publicado también los resultados
a medio plazo (492 dias) del registro VIVID?’, que permite
un mejor entendimiento de las implicaciones del resultado
hemodindmico en el seguimiento tras el implante de prote-
sis adrticas balén-expandibles en prétesis mitrales y anillos
degenerados. Incluye un total de 1.079 pacientes (857 Valve-
in-Valve, 222 Valve-in-Ring; edad media 73,5+12,5 anos; y
STS score, 8,6%) de 90 centros. La probabilidad de supervi-
vencia a 4 anos fue significativamente mas alta en el grupo
Valve-in-Valve (62,5% frente a 49,5%; p <0,001). Una IM residual
significativa fue mas comun en los pacientes Valve-in-Ring
(16,6% frente a 3,1%; p <0,001) y se asocié con una superviven-
cia mas baja a 4 anos de seguimiento (35,1% frente a 61,6%;
p=0,02). La tasa de éxito del implante, segtn los criterios de
Mitral Valve Academic Research Consortium, fue baja en ambos
grupos, pero significativamente mas baja en el grupo Valve-
in-Ring (32,0% frente a 41,3%; p=0,01), principalmente por
gradiente medio posprocedimiento>5mmHg. La estenosis
mitral residual se correlacioné con la existencia de diame-
tros internos menores, pacientes mas jovenes y con mayor
superficie corporal. La IM residual solo se correlacioné con el
tratamiento del anillo quirtargico. Finalmente, tanto la este-
nosis mitral (HR=4,67; 1C95%, 1,74-12,56; p=0,002) como la
IM residual significativa (HR =4.67; 1C95%, 1,74-12,56; p =0,002)
se asociaron de forma independiente con la necesidad de
reintervencién. Por tanto, es preciso una optimizacién del pro-
cedimiento para asegurar un buen resultado hemodindmico
que podria tener importantes implicaciones pronésticas.

Novedades en intervencionismo sobre la
valvula tricuspide

Dado el mal pronéstico de la insuficiencia tricispide (IT)
severa no tratada existe un interés y desarrollo creciente por
técnicas que permitan tratarla percutdneamente.

En relacién con la reparacién percutdnea borde a borde
se han presentado los resultados del estudio TRILUMINATE
a 2 anos en el EuroPCR 20217, Este registro prospectivo inter-
nacional y multicéntrico evalta la seguridad y eficacia de la
reparacién tricuspidea con el dispositivo TriClip (Abbott Vas-
cular, Estados Unidos) en pacientes con IT sintomatica grave.
La reduccién de la IT a moderada o menos en el 62% de los
pacientes a 30 dias se mantuvo a los 2 afios (60%), con una
reduccién de al menos un grado en la severidad en el 85,5%
de ellos. Asimismo, se observé persistencia en la mejoria de la
clase funcional (81% en clase 1y 11) y en la calidad de vida. Esto
se tradujo en una reduccién significativa de la tasa de reingre-
sos comparados con el preimplante (eventos/paciente-ano: 1,3
frente a 0,66; reduccién del 49%; p <0,0001) y la mortalidad por
todas las causas fue del 18,2% a 2 anos, claramente inferior a
la estimada con los cuidados habituales, que estaria en torno
al 45-50% para esta poblaciéon fragil y de alto riesgo quirtr-
gico. La reparacién borde a borde con el dispositivo PASCAL
(Edwards Lifesciences, Estados Unidos) también ha mostrado
su eficacia y seguridad en el estudio CLASP TR, cuyos resul-
tados a 6 meses fueron también presentados en el EuroPCR
202172, Incluye 63 pacientes, el 69% con IT masiva o torrencial.
El éxito del implante fue del 91%, la tasa de complicaciones
baja (mortalidad del 3,2% a los 30 dias y 6 meses) y en el 70%

se consiguié una reduccién de la IT de al menos 2 grados a los
6 meses de seguimiento. Esto se asocidé a mejoria clinica y de
la capacidad funcional mantenida a los 6 meses, con el 84%
de los pacientes en clase funcional 1-11.

Otro dispositivo disponible para el tratamiento de la IT
funcional es el Edwards Cardioband Tricuspid Valve Recons-
truction System (Edwards Lifesciences, Estados Unidos) que
produce una reduccién del anillo trictispide, disminuyendo asi
la severidad de la regurgitacién como demuestra los datos del
registro americano a 30 dias?’. Este estudio incluye 30 pacien-
tes, el 80% mujeres, con IT al menos severa sintomatica. El
éxito del implante del dispositivo se obtuvo en el 93% de los
pacientes y ningun paciente fallecié a 30 dias. El didmetro del
anillo septolateral se redujo entre la condicién basal y los 30
dias un 13% (p <0,001), reduciéndose al menos un grado la gra-
vedad de la IT en el 85% de los pacientes. Esto conllevé una
mejoria clinica, con el 75% de los pacientes en clase funcional
1y 11 (p<0,001) y la puntuacién global del cuestionario Kansas
City Cardiomyopathy mejoré 16 puntos (p <0,001).

Para pacientes sin opcién de reparacién se estan estu-
diando las prétesis percutdneas. En este campo hay que
destacar los resultados a 30 dias del estudio TRISCEND con la
valvula transfemoral EVOQUE (Edwards Lifesciences, Estados
Unidos)?*. Se trataron 53 pacientes con IT grave sintomatica
y alto riesgo quirtrgico. La edad media fue de 79+8 afos y
la mayoria de los pacientes (77%) fueron mujeres. El éxito del
implante y del procedimiento fueron altos, 98% y 94% respec-
tivamente. En cuanto a los eventos a 30 dias un paciente (1,9%)
fallecié por causa cardiovascular y 2 (3,8%) precisaron reinter-
vencién percutdnea o quirturgica. Asimismo, en el 98% de los
pacientes la IT era leve o ausente y se objetivéd una mejoria
funcional (77% en clase funcional 1 y 11) y de la calidad de vida.

Novedades en intervencionismo sobre la
orejuela izquierda

El cierre de orejuela es un procedimiento en continua expan-
sién. En el ano 2019 se realizaron 921 procedimientos en
Espaiia, lo que supuso un incremento del 43% con respecto
a 2018, si bien es cierto que en el contexto de la pandemia y
las restricciones de los procedimientos electivos el numero de
procedimientos cayé un 8,3%°. Una vez estabilizada la pan-
demia, y a la luz de los estudios presentados este ano, es
previsible un continuo crecimiento para los préximos anos.

A finales de 2020 se public6é el ensayo clinico
PRAGUE-17%°, un estudio multicéntrico aleatorizado con
diseno de no inferioridad que comparé el cierre de la orejuela
con anticoagulantes de accién directa. Se incluyeron 201
pacientes en el brazo de cierre de orejuela y 201 en el brazo
de anticoagulacién, con una mediana de seguimiento de
19,9meses, y no hubo diferencias en el evento combinado
primario (infarto cerebral, accidente isquémico transitorio,
embolismo sistémico, hemorragia relevante o complicaciones
relacionadas con el dispositivo o el procedimiento). Tampoco
hubo diferencias en el anélisis individual de cada uno de los
componentes del evento combinado.

Con respecto a los dispositivos se ha publicado la expe-
riencia inicial en Europa con el FLX, que es la evolucién
del dispositivo Watchman 2.5 (Boston Scientific, Estados
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Unidos)?®. Los resultados fueron muy positivos y, a corto plazo,
en 165 pacientes se obtuvo una tasa de éxito del 100%, con
una tasa de complicaciones del 1,8% (2 complicaciones vas-
culares relacionadas con el acceso y un derrame pericardico).
Con un seguimiento medio de 55 dias solo se describe un caso
de infarto cerebral isquémico.

De entre las potenciales indicaciones mdas importantes
se encuentra la insuficiencia renal terminal, un grupo de
pacientes en los cuales a priori se debe restringir el uso de
anticoagulantes directos (salvo excepciones). Los resultados
en un grupo de 92 pacientes con insuficiencia renal terminal
en didlisis a los que se cerré la orejuela fueron también muy
positivos?’, con una tasa de éxito del 100% y con un segui-
miento a 2 afos en los que no hubo eventos embdlicos. Por
tanto, alaluz de este estudio se trataria de un grupo de pacien-
tes en los cuales se podria contemplar el procedimiento como
alternativa a los antagonistas de la vitamina K.
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