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Stents liberadores de medicamentos

Comparacién entre los stents
farmacolégicos (SF) y los
metdlicos (SM)

// Presentado por el Dr. Abizaid

El Dr. Abizaid, actual presidente de la SOLACI, abor-
dé la comparacién entre los stents farmacolégicos

(SF) y los metdlicos (SM) desde la evidencia actual.

Se presentaron, en primer término, los datos
del reciente registro SCAAR (Long-term outcomes
with drug-eluting stents versus bare-metal stents in
Sweden), que como todo registro merece un andlisis
cuidadoso. Fueron evaluados 35.262 pacientes
entre 2003 y 2005 tratados con stent. Las curvas
ajustadas de mortalidad a 4 afios no mostraron
diferencias entre ambos tipos de stents (RR 1,03, IC
0,94-1,14). En los pacientes con implante de un sélo
stent (h=18.937), si bien tampoco hubo diferencia
significativa a 4 afos en la mortalidad (RR 0,95, IC
0,83-1,1) existié una leve tendencia a favor de los
SF. Estos resultados se reflejan de manera similar
comparando las curvas a 4 afios del evento com-
binado de muerte/IAM. Para la cohorte total, el RR
ojustado a 4 afios fue 1,1 (IC 0,94-1,09) y para los
pacientes con un sélo stent el RR fue 0,91 (IC 0,82-
1,01) también marcando una leve tendencia a favor
de los SF. Con respecto a la reestenosis, los datos
de este registro fueron muy claros, demostrando la
gran disminucién del riesgo de reestenosis a 3 afos

del 52% (RR 0,48 IC 0,39-0,58), a favor de los SF.

El Dr. Abizaid continué mostrando los datos del
reciente metandlisis presentado por el Dr. Stone en
ACC 2008, con inclusién de 21 estudios rando-

mizados (8867 pacientes) y 28 registros (161.232
pacientes). Evaluando el evento mortalidad, con

un seguimiento medio a 2,9 afios en los estudios
randomizados, no hubo diferencia entre SF y SM

(RR 0,97, 1C 0,81-1,15), mientras que los datos
ajustados de 18 registros (134.534 pacientes) a 2,7
afos de seguimiento muestran una disminucién de
la mortalidad total a favor de los SF (RR 0,80, IC
0,72-0,90, p<0,001). De la misma manera, con
relacién al IAM, los datos de los estudios randomiza-
dos muestran resultados similares entre SF y SM (RR
0,94, IC 0,78-1,13), mientras que se evidencia una
diferencia significativa a favor de los SF en los datos
ajustados de los registros (RR 0,89, IC 0,80-0,98,
p=0,02). Tanto los datos de los estudios rando-
mizados como de los registros son consistentes en
demostrar una significativa y notable reduccién de la
necesidad de nueva revascularizacién. En resumen,
en este metandlisis, los datos de los estudios rando-
mizados muestran a favor de los SF una tendencia

a reduccién de la mortalidad del 3% (p=0,72), del
IAM de 6% (p=0,54) y significativa reduccién del
15% (p=0,001) de la necesidad de nueva revascu-
larizacién. Para el pool de datos de registros, estas
diferencias son més notables adn, evidencidndose
una reduccién de la mortalidad cercana al 20%
(p=0,001), del IAM de 11% (p=0,02) y de la necesi-

dad de nueva revascularizacién del 47% (p=0,001).

El orador finaliza remarcando la implicancia
clinica de la reestenosis, que no es un evento tan
benigno, ya que se ha demostrado mayor mortali-
dad a largo plazo en los pacientes con reestenosis
que en aquellos sin este evento, siendo la reeste-
nosis un predictor independiente de mortalidad en

algunos estudios.
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Los SLM en situacién
off-label

// Presentado por el Dr. O Mendiz

Continuando con los stents liberadores de medicamen-
tos (SLM), otro punto que requirié un profundo andli-
sis fue la utilizacion de los SLM en situacién off-label.
A este tema se refirié en una sesién el Dr. O Mendiz,
acerca de “qué sabemos y qué no sabemos de las
indicaciones off-label de los SLM”. En primer término,
se recordd que la indicacién on-label (o situaciones
aprobadas por la FDA) es la que se realiza en lesio-
nes de novo, en arteria coronaria nativa, menores a
30mm de longitud y entre 2,5 y 3,5mm de didme-
tro. El resto se consideran off-label (indicaciones no
aprobadas), es decir, tratamiento de reestenosis, de
puentes aortocoronarios, de tronco, lesién ostial o en
bifurcacién, oclusién total, como también en arterias
de menos de 2,5mm o mdés de 3,75mm y lesiones

mayores a 30mm de longitud.

Los SLM han tenido un gran incremento hasta el
afo 2006. Luego de los datos presentados en el ESC
2006 en Barcelona, sugiriendo un aumento de mor-
talidad e IAM de los SLM comparados con los stents
metdlicos, la utilizacion de los SLF disminuyé sensi-
blemente. Esto trajo como consecuencia una intensa
revision de los datos de seguridad y eficacia de los SLF

que rectificaron los datos presentados anteriormente

aungue demuestran una clara diferencia de los resul-
tados entre el implante on-label vs. off-label. Finalmen-
te, la FDA concluyé en un panel de expertos que es
necesario un andlisis exhaustivo sobre la utilizacién de

los SLF en las citaciones off-label.

En el reciente registro Olympia (Taxus™, BSC),
se observa dentro de los primeros 7000 pacientes
que en soélo el 27,6% se realizé implante en situa-
cién on-label, mientras que en el 72,4% restante
fue en situacién off-label. Varios registros y estudios
presentados a partir de 2007 demuestran que no
existe diferencia en la mortalidad o el IAM entre
stents metdlicos y SLF, evidenciando una clara
reduccién de la tasa de nueva revascularizacién
a favor de los SLF, incluso registros como el de la
Wake Forest University, con 2449 pacientes obser-
varon menor mortalidad a 9 meses a favor de los
SLF (4,9% vs. 7,1%, p=0,03). En otros términos, el
registro prospectivo y multicéntrico EVENT (3323
pacientes), encontré mayor tasa de tfrombosis tardia
y de mortalidad a un afo en los SLF implantados en
situacion off-label comparados con los SLF on-label.
De la misma manera, en el registro DEScover con
mds de 5000 pacientes, se observé a un afio me-
nor tasa de TVR y del punto combinado de muerte/
IAM/trombosis a favor de los on-label. Es de desta-
car, que cuando se trata de una situacién off-label,
estd demostrado que no existe diferencia de morta-
lidad o IAM entre SLF vs. metdlicos (incluso con una

tendencia a favor de los SLF), y sf existe una gran
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reduccion de la reestenosis favoreciendo a los SLF. indicacién més comun en la prdctica diaria) parece
Esto queda bien demostrado en el reciente estudio ser seguro y eficaz sobretodo comparado con los
publicado en NEJM del NHLBI (6551 pacientes), stents metdlicos, por lo que la utilizacién de los SLF
en el cual se observé una diferencia significativa para las lesiones off-label parece ser razonable.

de mayor mortalidad, muerte/IAM y TVR para el

grupo de pacientes en situacién off-label tratados Finalmente, el Dr. Mendiz comenta la necesidad
con stents metdlicos (6,4% muerte, 11,6% muerte/ de mds datos para algunos tipos de tratamientos

IAM, 17,5% TVR) comparado con el implante de off-label, como los puentes venosos o lesiones difu-
SLF (3,7% muerte, 7,5% muerte/IAM, 12,7% TVR). sas del tronco, como asi también para la utilizacion

de doble antiagregacién en estos pacientes.
En conclusién, existe evidencia suficiente sobre
la seguridad y efectividad de los SLF para su uso
on-label. Aunque se esperan estudios adecuados,

el uso de SLF en situacién off-label (que es la

ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA

Este es un espacio comercial. Los anuncios son responsabilidad de la empresa patrocinante.
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Limitaciones de la angioplastia
en la era de los SLM

// Presentado por el Dr. G. Dangas

Otra de las interesantes conferencias relacionadas
con los SLM de este SOLACI 2008 fue la del Dr. G.
Dangas, sobre las limitaciones de la angioplastia en
la era de los SLM.

Lo reestenosis del stent (RIS) es uno de los
principales limites de la PCI. Esta se ha reducido
drésticamente en la era de los SLM debido al retra-
so de la endotelizacién aunque continta siendo un
limitante, sobretodo, en algunas situaciones. Dentro
de los factores asociados a la RIS se detallan facto-

res bioldgicos, mecdnicos y técnicos.

Dentro de los factores bioldgicos, el Dr. Dangas
remarca la resistencia a la droga y la hipersensibili-
dad. Se ha demostrado que puede existir resistencia
tanto al Sirolimus como al Paclitaxel debido posi-
blemente a mutaciones en la mTor o en la beta-
tubulina, como también ofras alteraciones desregu-
latorias. La hipersensibilidad que puede asociarse a
la droga o al polimero también ha sido observada,

con presencia de rash, eritemas y disnea, sobretodo
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luego de la suspension del Clopidogrel, encon-
trando en biopsias eosinofilia, células gigantes y

aumento de IgE.

La fractura del stent es uno de los factores me-
cdnicos asociados a RIS. En 188 pacientes con RIS,
la tasa de fractura del stent fue del 18,5%. La inci-
dencia de fractura del stent evaluada en 4 estudios

varié de 1,9 a 3%, observdndose en estos pacientes
una tasa de RIS del 8 al 60%.

Sin duda, los factores técnicos son los que mds
se han relacionado con la RIS. El dafio del polimero
al atravesar lesiones muy calcificadas, la subexpan-
sién del stent y la falta de cobertura de la lesion
(pérdida geogréfica) son los més importantes. Los
datos del estudio STLLR demuestran que la pérdida
geogrdfica se asocia no sélo a mayor tasa de RIS

sino también a mayor tasa de |AM al seguimiento.

Existen varios predictores independientes de RIS
evaluados en diferentes estudios. En los estudios ran-
domizados (en general on-label), el DLM pos-implan-
te, la longitud y el nimero de stents son los predic-
tores mds importantes. Mientras que en los registros
(con alto porcentaje de off-label), ademas de los
anteriores se observan también el didmetro del vaso,

la diabetes, el tratamiento de reestenosis, las lesiones
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ostiales, el tipo de SLM, la edad, la no utilizacién de

IVUS como guia de implante, entre otros.

Dentro de los tipos de RIS, la focal es la més
frecuente en los SLF, 70% para Cypher™y 50%
para Taxus™; mientras que la patente difusa se ob-
serva entre 8-15% para el primero y 20-30% para
el segundo, siendo muy poco frecuente la patente

oclusiva y proliferativa.

En varios trabajos se ha observado un crecimien-
to mas tardio de la neointima en los SLM compara-
dos con los metdlicos. Es asi que luego de los 6 me-

ses el crecimiento neointimal de los stents metdlicos

ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA
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tiende a estabilizarse, mientras que puede continuar

aumentando sensiblemente en los SLM.

Por Ultimo, el Dr. Dangas remarca el factor
humano como limitante de los SLM, es decir el pa-
ciente mismo. La falla de los SLF ocurre con mayor
frecuencia en los pacientes/lesiones de mayor ries-
go. La RIS y la frombosis amenazan la durabilidad
a largo plazo de los resultados del procedimiento e
impactan en la morbi-mortalidad. Los operadores
deberian controlar sus procedimientos enfocando
segun el tipo de paciente, de lesiéon y segin el

resultado clinico que se deberia obtener.

Este es un espacio comercial. Los anuncios son responsabilidad de la empresa patrocinante.
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Tipos de RIS, sus mecanismos,
patentes y posible tratamiento

// Presentado por la Dra. Roxana Mehran

Siguiendo con los lineamientos relacionados a
la reestenosis y limitaciones de los SLF, la Dra. R.
Mehran diserté sobre los tipos de RIS, sus mecanis-

mos, patentes y posible tratamiento.

Se remarcé que los mecanismos responsables
de la RIS envuelven una combinacién de efectos
biolégicos, mecdnicos y técnicos (operador-depen-
diente). La fractura del stent, como fue mencionado
anteriormente, es mds frecuente de lo que se supone,
y ocurre generalmente en los bordes de un stent
en sobreposicién (overlap) y no sélo estd asociada
a una alta tasa de RIS, sino también a tfrombosis
y formacién de aneurisma. La sub-expansion del
stent es otra importante causa que deberia evitarse,
mediante una buena preparacién (predilatacién) de
la lesién y liberacién a alta presién para optimizar la
expansién. Se ha observado en curvas de sensibili-
dad/especificidad que el drea minima de stent 6p-
tima es >5,0 mm? para Cypher™ y >5,5mm? para
Taxus™, por lo que la utilizacién de IVUS como guia
de implante es recomendado sobretodo en la arteria
DA. De la misma manera, tanto los pequefios “gaps”
entre dos stents, como la cobertura incompleta de
la lesion son dos efectos técnicos asociados a RIS.
Como fue observado en el estudio STLLR, la pérdida
geogrdfica (sobre todo longitudinal) es una impor-
tante causa de RIS, TLR e IAM, por lo que es manda-
tario evitar esta situacién. Con respecto a la patente
morfolégica de la RIS, en la era de los SLM es mds
frecuente el tipo focal (87% de las RIS en el estudio
SIRIUS y 63% en el TAXUS IV) y menos frecuente la

de tipo difuso o proliferativa. Si bien se han expuesto

NUMERO ESPECIAL: HIGHLIGHTS SOLACI 2008

diferentes opciones de tratamiento relacionadas al
tipo posible de mecanismo subyacente de RIS, el
implante de un nuevo SLF ha sido la mejor terapéu-
tica en varios estudios. En el registro Asidtico, se
observé que para la RIS de un stent con Sirolimus, el
implante de un nuevo stent con Sirolimus resulté con
menor tasa de reestenosis y TLR (6,4% vs. 15,7%,
p<0,05) a un afio comparada con el implante de un
stent con Paclitaxel. Sin embargo, en otfros estudios,
la utilizacién del mismo SLF que el reestenosado
obtuvo resultados similares que el implante de un
SLF diferente (6,7% para el mismo SLF y 3,9% para
diferente SLF de TLR a un afio en un estudio, y 15,9%
para el mismo SLF vs. 16% para diferente SLF de
TLR a 2 afos en otro estudio). Para finalizar, la Dra.
Mehran remarcé la necesidad de optimizar la técnica
de implante de un SLF, preparando adecuadamente
la lesién (predilatacion), utilizando alta presién de
liberacién, evitando la subexpansién, estenosis o
disecciones de bordes, implantado los stents dentro
de segmentos sin enfermedad (de sano a sano) y
considerar el uso de IVUS como guia, especialmente

en DA y en lesiones complejas.

Técnicas para optimizar el
resultado de los SLF

// Presentado por el Dr. J Moses

En relacién a las técnicas para optimizar el resultado
de los SLF, el Dr. J Moses brindé una revisién de los
datos actuales para minimizar la RIS de los SLF y re-
ducir la tasa de tfrombosis. El IVUS ofrece importante
informacién en relacién a la expansién, aposicién y
simetria del stent, a la diseccién o estenosis residual
de los bordes como asi también sobre el prolapso
de placa. La subexpansién, que a veces es confun-

dida con mala aposicién, se trata de la inadecuada
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dimensién del stent y se ha considerado como uno
de los predictores de reestenosis y trombosis. Si
bien el punto de corte del drea minima del stent
(AMS) analizado es de 5,0-5,5 mm? por IVUS, la
mayoria de los estudios demostraron que a mayor
drea minima del stent, menor tasa de eventos y
reestenosis. La pérdida geogrdfica, sobretodo la
de tipo longitudinal, es decir la injuria provocada
por el balén o la placa no cubierta, como ya fue
comentado, es otro de los predictores de reestenosis
que puede ser evitado con una buena técnica de
implante, con la utilizacién de balones para pos
dilatar menores a la longitud del stent implantado.
Con respecto a la aposicién incompleta, cuando
se trata de la forma aguda, si no estd asociada a
subexpansién, hay pocos datos que la relacionen
con eventos tardios. Con la utilizacién del IVUS

como guia de implante se pueden evitar los factores

principales que se relacionan con la RIS y trombosis
de los SLM. Ya sea la evaluacién preimplante para
identificar los bordes proximal y distal que deben
tener poca carga de placa (por debajo de 45%),
determinar el didmetro del vaso y seleccionar el ta-
mafo del stent adecuado, como asi también el uso
del IVUS pos implante para medir el AMS y tratar

la subexpansién con balén a més alta presién, eva-
luar los bordes y la necesidad de implantar stents
adicionales por placa no cubierta o por diseccién y
finalmente para detectar aposicién incompleta del
stent y tratarla con balén a més presién. Es impor-
tante destacar que cuando nos guiamos por las
dimensiones obtenidas con la cartilla de los fabri-
cantes, se ha demostrado que tanto Cypher™ como
Taxus™ alcanzan sélo el 75% del didmetro del stent

predicho y el 66% del drea del stent.

ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA
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Tratamiento percutdneo del tronco
de coronaria izquierda (TCI)

// Presentado por el Dr. SJ Park

El Dr. SJ Park se refirié en una de sus conferencias
al tratamiento percuténeo del tronco de corona-
ria izquierda (TCI). Para las lesiones tratadas con
SLM de ostium y cuerpo, los resultados observados
han sido favorables con tasas de TLR y mortalidad
menores al 4% a 3 afios. Para el tratamiento de la
bifurcacién, la estrategia recomendada depende
del tamafo del TCl y del porcentaje de lesién de la
circunfleja. El cruzamiento de un stent hacia la DA
(provisional T-stent) es recomendado cuando no
existe lesion en Cx. Con lesién en Cx, las opciones
pueden ser Kissing stent (TCI de buen calibre), Crush
stent o T-stent modificado (TCI de menor calibre).
En este tipo de lesiones, la tasa de TLR es cercana
al 8%, siendo menor para el implante de un sélo

ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA
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stent (3%) y cercana al 13% para las estrategias de

2 stents, dentro de las cuales la técnica de crush se
asocié a la mayor tasa de reestenosis, sobretodo de
la rama secundaria. Es muy importante el uso de
IVUS como guia del procedimiento y se debe obtener
un drea minima de stent mayor a 8 mm?. Un andlisis
del registro Main Compare demostré mayor tasa de
mortalidad a 3 afios para aquellos pacientes en los
cuales el procedimiento fue guiado por angiografia
comparado con los guiados con IVUS (16% vs. 4,4%,
p=0,04). En el recientemente publicado estudio
Main Compare se compard el tratamiento del TCI
con stent vs. cirugia (grupos pareados) y se observéd
que a 3 afios no hubo diferencia en la tasa de sobre-
vida libre de muerte (92% en cada grupo), libre de
muerte/IAM/ACV (90% para cada grupo), y si una
diferencia a favor de la cirugia en sobrevida libre de
nueva revascularizacién (97% vs. 87%). Debemos es-
perar los resultados de los estudios Sintax, Freedom,

Bari-2D, Cardia y PreCombat.
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Procedimientos no coronarios

Implante percutdneo de
valvula aértica

// Presentado por el Dr. E Grube

Las indicaciones y los resultados actuales del
implante percutédneo de vélvula adrtica —IPVA- fue
abordado por el Dr. E Grube. Existen pacientes de
alto riesgo para el reemplazo quirdrgico de la val-
vula aértica -RQVA- (que actualmente es el patrén
oro) como aquellos con térax irradiado, octoge-
narios con multiples co-morbilidades, EuroScore
>30%, cirrosis con hipertensién portal, insuficiencia
renal en didlisis y enfermedades degenerativas. Los
resultados quirtrgicos en estos pacientes de alto
riesgo muestran tasas de mortalidad hospitalaria
del 9% al 30%. Ademds, estd demostrado que a
medida que aumenta la edad aumenta la mortali-
dad quirtrgica del RQVA, con tasas del 6% en los
menores de 70 afos y del 17% en los mayores de
85 afios. Esto se refleja en el dato de que un tercio
de los pacientes mayores de 75 afios con estenosis
aédrtica sinfomdtica no reciben tratamiento quirGr-
gico. Para el reemplazo percutdneo de la vélvula
aértica, las dos prétesis evaluadas son la Cribier-

Edwards™ y la Core-Valve™.

La prétesis de Cribier es balén-expansible, actual-
mente de 24F, de acceso anterégrado o retrégra-
do y alcanza un drea de 1,7 cm?. Los estudios en
humanos fueron realizados en pacientes rechaza-
dos de tratamiento quirtrgico. En 216 pacientes
enrolados para el implante retrégrado por via
femoral se obtuvo un éxito del implante en 88% vy
se observé una sobrevida libre de mortalidad a 12
meses de 75%. La mortalidad a 30 dias fue de 12%
y pasados los 30 dias de 11,6%. El estudio Partner
US randomiza 600 pacientes con estenosis adrtica
sinftomdtica, 250 a tratamiento médico vs. IPVA
(Sapien THV) y 350 pacientes a IPVA vs. cirugia. El
punto final es la mortalidad a un afo y los resulta-

dos adn no estdn disponibles.

La protesis Core-Valve™ es auto-expansible,
de acceso retrégrado, actualmente de 18F. Los
estudios en humanos fueron realizados en pacien-
tes rechazados o con alto riesgo quirdrgico. La
primera generacién (afo 2004-2005) eran de 25F
y se incluyeron 14 pacientes. Entre 2005-2006, la
segunda generacién, de 21F incluyé 65 pacientes.
Actualmente, con la tercera generacién de 18F,
se ha realizado el estudio de seguridad y eficacia

con 112 pacientes y un registro paralelo de 282

4 Anterior
» Siguiente
I4Indice



11 | BOLETIN EDUCATIVO SOLACI

4 Anterior
) Siguiente
I<Indice

NUMERO ESPECIAL: HIGHLIGHTS SOLACI 2008

pacientes, todos de alto riesgo quirdrgico. El éxito los eventos adversos, con tasas de sobrevida anual
del procedimiento fue de 82% en el estudio y 97% de 60% en las de primera generacién y 84% en las
en el registro, siendo el tiempo medio del procedi- de tercera. Es necesario continuar con la curva de

miento de 151 minutos en el estudio y 54 minutos aprendizaje y esperar los resultados de los estudios

en el registro. En ambos se obtuvo una disminucién  randomizados.
del gradiente en mds de 70 mmhg. El 91% de los

pacientes fue dado de alta en el estudio y la mor-

talidad a 30 dias fue de 15%. En el registro el 93%

fue dado de alta y la mortalidad a 30 dias fue 8%.

En la experiencia de Siegburg (Alemania), se obser-

vé una notable mejoria de los resultados entre la

primera y tercera generacién de estas prétesis, con

tasas de éxito superiores al 95% y disminucién de

ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA

Este es un espacio comercial. Los anuncios son responsabilidad de la empresa patrocinante.
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Tratamiento de la estenosis
carotidea

// Presentado por el Dr. K Mathias

Para el fratamiento de la estenosis carotidea mediante
angioplastia (CAS) o endarterectomia quirdrgica (CEA)
se publicaron en el Gltimo tiempo dos trabajos conflic-
tivos, desfavoreciendo el implante de stent, el EVA-3 S
y el SPACE, ambos prospectivos y randomizados. El Dr.
K. Mathias se refirié a estos estudios y a la perspectiva

actual de la angioplastia carotidea.

El estudio EVA-3S tuvo un disefio de no-inferioridad
realizado en 20 centros académicos y 10 no académi-
cos (30 en total). Se randomizaron pacientes sinfomd-
ticos con lesiones entre 60 y 99% a CAS vs. CEA. Los
criterios de experiencia del operador eran para los ci-
rujanos, 25 CEA en el afio anterior, mientras que para
los intervencionistas sélo se requerian 5 implantes de
stent o ninguno pero con un supervisor. Se incluyeron
527 pacientes entre 2000-2005 vy fue interrumpido
por recomendacién del Comité de seguridad. La falla
del procedimiento se observé en el 5% del grupo CAS
(probablemente relacionado a la inexperiencia) y 0%
en CAE. A 30 dias la tasa de stroke no fatal fue 2,7%
para CEAy 8,8% para CAS (p=0,004), la mortalidad
fue similar (1,2% para CAE y 0,8% para CAS, p=0,6)
y la tasa de MACE (muerte/stroke) fue 3,9% para CEA
y 9,6% para CAS (p=0,01). Ademds, se describié en el
1,1% del grupo CAS la presencia de injuria del nervio
craneal vs. 7,7% para CAE (p=0,001). El presentador
comenta que en su vasta experiencia nunca observé la

injuria del nervio craneal debido a la angioplastia. Hay

NUMERO ESPECIAL: HIGHLIGHTS SOLACI 2008

varios puntos que se deben resaltar para interpretar
los resultados. En primer término, el reclutamiento de
pacientes, ya que fueron 265 en el grupo CAS y 262
en CAE (durante 5 afos en 30 centros), lo que significa
una tasa de 1,8 pacientes/centro/afio para el primero
y 1,7 pacientes/centro/afo para el segundo grupo. La
inexperiencia de los operadores, sélo el 16% de los
pacientes del grupo CAS fueron tratados por interven-
cionistas con més de 50 procedimientos/afio, mientras
que el 45% por operadores con menos de 50 CAS/
afo y el 39% por operadores en entrenamiento. A pe-
sar de esto, la tasa de complicaciones graves fue me-
nor (aunque no significativo) en el grupo CAS (muerte:
1,2% vs. 0,8%, IAM: 0,8% vs. 0,4% y ACV fatal: 0,8%
vs. 0,4%). Otro punto muy débil de este estudio es la
utilizacién de proteccién cerebral en el grupo CAS,
s6lo 91,9%, destacando que el 25% de los pacientes
sin profeccién presentaron MACE y el 8% de los que la
utilizaron. En el seguimiento a 2 afios la tasa de MACE
fue 6,2% para CEA 11,1% para CAS (p=NS).

El estudio SPACE también tuvo un disefio de no-
inferioridad y randomizé 1200 pacientes sinfomdticos
con lesién >70% tratamiento mediante CAS vs. CAE.
De los 585 pacientes tratados mediante CAS, sélo 172
recibieron proteccién cerebral. El punto final primario
de muerte/ACV a 30 dias fue similar, 6,84% para CAS
y 6,34% para CEA. Luego de 4 afios de reclutamien-
to, el Comité de seguridad sugirié detener el estudio,
hubiera sido necesario mds de 2500 pacientes. La
incidencia de muerte/ACV a 2 afios también fue similar
9,11% para CAS y 8,49% para CEA. Las cosas para
aprender segun el presentador: no hubo mejoria en
los resultados quirdrgicos desde los estudios NASCET

y ECST (hace 20 afos). El estudio no tuvo el suficiente
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poder estadistico, eran necesarios 1300 pacientes mds,
existié un escaso volumen de enrolamiento por centro
(de 1 a 80 pacientes/centro). Se observé una elevada
tasa de falla en CAS, mayor al 3%, lo que se relaciona
con la inexperiencia de los operadores. Otro punto
preocupante de este estudio es la baja tasa de protec-
cién embdlica utilizada ya que en sélo el 27% de los

pacientes CAS se usé este tipo de dispositivos.

Esperamos la importante informacién que nos
proporcionardn los estudios ICSS y CREST en un futuro

préximo.

Nos gustaria compartir su opinién sobre los
articulos comentados en este nimero.

Puede escribirnos a: proeducar@solaci.org
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Tuesday, October 14

Case Reviews with the Experts

« Complex Coronary Intervention
Emphasizing Advanced Techniques
and Procedural Strategy |

Hot Topics, Hot Lunches
* The Bioabsorbable Revolution:
From Drug-Eluting Carriers to Stents

Under the auspices of SOLACI

Wednesday, October 15

Case Reviews with the Experts
« DES Failures: Diagnosis and
Management

Thursday, October 16
Case Reviews with the Experts

« My Worst Complications: Coronary
Intervention Il



