ABRIL 2009

PROEDUCAR B s

SONCIEDAD LATINCIWAAIERIC ARG, DF CARDHCILOIGUA, INTERVENCIOMISTA NUmero 6

Director del Programa Comité Editorial Dr. Anibal Damonte

ProEducar: Dr. Expedito Ribeiro Dr. Leandro Lasave

Dr. Hugo F. Londero Dr. Dario Echeverri Dr. Leandro Martinez Riera
Dr. Gastén Dussaillant Secretaria

Director Boletin Educativo: Dr. Ricardo Lluberas Mercedes Boero
Dr. José Manuel Gabay Dr. Ari Mandil Disefo Grafico
Dr. Pedro Lemos Florencia Alvarez

CONTENIDO

EDITORIAL:
D JOSE M. GAbAY ..o 02

REVISION DE TEMAS DE INTERES:
Intervenciones Cardiacas: Dr. Juan Carlos Pérez-Alva

“Angioplastia coronaria ambulatoria” ... 03 NiEu4

Intervenciones Extracardiacas: Dr. Antonio Pocovi

UATP COPOHARA" ...eeoveee oot 07
ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA: ..o 06
ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA: .ooooooooooocccccieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 1
CASO CLINICO: oo 12
ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA: _.ooooooooooooeeceecee oo 15
NOVEDADES BIBLIOGRAFICAS: ... 16
ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA: ..o 16
ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA: ..o 17
ACTUALIDADES DE LA INDUSTRIA: _.ooooooooooooeoccccieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeoeei! 18

INTERROGANDO A LOS EXPERTOS
Entrevista al Dr. Mauricio G. Cohen
La visién de un Cardidlogo Intervencionista ..o 19

Numero de edicién: Volumen 5, Nomero 6 | Fecha de edicién: abril de 2009

Directores responsables: Dr. Hugo F. Londero. Dr. José Manuel Gabay

Propietario: SOLACI - Sociedad Latinoamericana de Cardiologia Intervencionista AC
Domicilio legal: A.Alsina 2653 2H, Buenos Aires, Argentina.

“Se prohibe la reproduccién total o parcial del contenido de este boletin, si no se cita la fuente”.
Registro propiedad intelectual: 668553
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Dr. José M. Gabay

Hospital Italiano de Buenos Aires
Argentina

Una vez mds me es grato comunicarme con
ustedes a través del Boletin Educativo.

En esta oportunidad son abordados aspectos de
particular interés en el campo de nuestra especialidad.
El Dr. Juan Carlos Pérez-Alva propone un tema para
el andlisis, ya que plantearse desarrollar un programa
de angioplastia ambulatoria es todo un desafio
que obviamente va de la mano de la técnica radial.
Realiza una minuciosa revision de este abordaje con
algunos detalles y secretos para familiarizarse y evitar
complicaciones. Sabemos que su implementacién varia
segun los diferentes centros y coincido plenamente al
afirmar que no debe ser considerada una técnica lujosa
o limitada a determinados pacientes, ya que cada dia
vemos mds evidencia de casos complejos a través de
la via radial.

Luego, el Dr. Anfonio Pocovi revisa la enfermedad
carotidea, una patologia cada vez més frecuente
entre los pacientes derivados a nuestro laboratorio,
refiriéndose especialmente al fratamiento endovascular
con stents. Se trata de una técnica apasionante tanto
por sus caracteristicas técnicas como por sus resultados
clinicos y, especialmente, el enfoque con que el autor
desarrollé la problemdtica.

Pero qué mejor que compartir nuestras experiencias, asf
nos los demuestra el caso presentado por el Dr. Dimytri
A. Siqueira acerca de la evolucién alejada en un stent
no farmacolégico, si se trata sélo de restenosis o placa
“vulnerable”. Es un excelente ejemplo de la utilidad del

ultrasonido y de la histologia virtual, diferentes tecnologias
gue nos ayudan a comprender la fisiopatologia de la
enfermedad aterosclerética asociada a la restenosis.

El debate de la enfermedad de mdltiples vasos
continta, como lo demuestra el estudio SYNTAX que
reproduce con bastante exactitud lo que ocurre en el
“mundo real” ya que incluyé pacientes con diferentes
grados de compromiso arterial, ain aquellos con lesién
de tronco de coronaria izquierda. Seguramente en
un futuro cercano veremos conclusiones interesantes
acerca del manejo de este grupo de pacientes.

Finalmente, el Dr. Mauricio Cohen nos da su opinién
acerca de los sindromes coronarios agudos en los
pacientes afosos. Observamos que este grupo de en-
fermos son los que a menudo nos llevan a reflexionar
sobre las conductas que debemos tomar. El modelo que
nos propusimos fue consultar la visién de un cardiélogo
intervencionista y en los proximos nimeros presentar
la de un clinico.

Quisiera agradecerles profundamente su incondicional
acompafamiento, ya que fortalece mi esfuerzo per-sonal
y de todo el grupo de ProEducar.

Dr. José M. Gabay
Director Boletin Educativo
ProEducar SOLACI
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Angioplastia coronaria ambulatoria

//

Dr. Juan Carlos Pérez-Alva

Introduccién

La angioplastia coronaria es actualmente la técnica
de eleccién para el tratamiento de la enfermedad
coronaria isquémica aguda y crénica. Desde sus
inicios, ha sufrido diferentes modificaciones en

su técnica debido, entre otras cosas, al disefio de
novedosos dispositivos, a la mayor experiencia de
los operadores y a las necesidades del centro del
que se trate. Es en este Gltimo punto que el cate-
terismo cardiaco por via radial ha tenido un lugar
cada vez més destacado en los Gltimos afios. Su
introduccién desde la década de los setenta ha
pasado por diferentes etapas, algunas de brillo y
esplendor y otras de indudable sufrimiento. Lo que,
sin duda, es claro es que actualmente son cada vez
mds centros a nivel mundial quienes han estable-
cido un programa formal de cateterismo cardiaco
por via radial tanto para el diagnéstico como para
el intervencionismo coronario rutinario. La curva
de aprendizaje muchas veces se ve afectada por
una “desesperacion” inicial de los intervencionis-
tas quienes, acostumbrados al tradicional acceso
femoral tienen frecuentemente poca paciencia para

esta técnica, cierfamente un poco mds laboriosa.

Jefatura de Cardiologia / Hemodindmica
Instituto Cardiovascular de Puebla. México

Es comin encontrar entre los detractores del uso
rutinario del acceso radial intervencionistas que en
algdn momento intentaron por su voluntad aplicar
el método y no tuvieron éxito al no estar expuestos
a cantidades de pacientes suficientes. Es por ello
que el uso del acceso radial para los procedimien-
tos intra-coronarios es y debe ser actualmente
practicado como primera eleccién y no como una
“alternativa” si se pretende generar una experiencia

suficiente y minimizar las eventualidades.

Entre sus ventajas podemos destacar una menor
tasa de complicaciones en el sitio de puncién a
pesar del uso de esquemas intensivos de anticoagu-
lacién y/o antiagregacién plaquetaria. Estas cifras
que radican entre el 3 y el 5% para los procedi-
mientos femorales se reducen casi a cero con el uso
del acceso radial. La mayor comodidad del pacien-
te, la inmediata deambulacién y la reduccién del
tiempo hospitalario son otras de las caracteristicas

del procedimiento que lo hacen atractivo.

Muchos centros en Europa y Asia han implantado

ya el acceso radial rutinario como la via de primera
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eleccion para el abordaje de pacientes con patolo- de insulina en el sitio de puncién después del cual
gia coronaria tanto estable como aguda, siendo en se canula selectivamente la arteria radial o cubital
ambos casos demostrada su seguridad y factibilidad.  (habitualmente derecha) con sistema 6F, después del
rutinario test de Allen.
Se administra de forma
local una mezcla de 5mg
de Verapamilo y 5.000
unidades de Heparina
no fraccionada aforados
en 20 ml de solucién
. salina con el fin de
Fig 1: Eventualidades anatémicas que dificultan el abordaje radial evitar el espasmo. Una
vez canulado el vaso se
Dado lo anterior es ya comUn encontrar centros con  procede al cateterismo diagnéstico con la técnica
unidades ambulatorias de cateterismo cardiaco que  habitual usando una guia teflonada de 260mm
dan de alta a sus pacientes a las pocas horas del (intercambio). De existir lesiones susceptibles de
procedimiento, aunque para algunos el concepto angioplastia, ésta se lleva a cabo de forma rutinaria
de angioplastia ambulatoria es adn un tema de- y con los mismos dispositivos disponibles en el mer-
batible. En nuestra unidad hemos comprobado las cado para el abordaje femoral (incluyendo lesiones
bondades de la angioplastia ambulatoria reducien- bifurcadas, kissing ballon y crushing). Finalmente
do espectacularmente las complicaciones hemorrd- e independiente de las dosis de anticoagulantes y
gicas y el tiempo de hospitalizacién. En noviembre antiagregantes utilizadas (Heparina no fraccionada,
del 2004 implantamos la unidad ambulatoria de Heparina de bajo peso molecular, Acido Acetil Sa-
cateterismo cardiaco utilizando el abordaje radial licilico, Clopidogrel e inhibidores de la GP llb/llla),
en todos los casos (electivos o urgentes), reservando el introductor es retirado inmediatamente colocando
la via femoral para procedimientos en los cuales es Unicamente un vendaje compresivo (Fig 2) leve en
indispensable el uso del balén de contrapulsacion
intraaértico o marcapasos provisional transvenoso.
Logistica y técnica
En los casos estables y electivos, el enfermo ingresa
caminando por sus propios medios acompafado
de un familiar al laboratorio de hemodindmica
donde previo aseo de ambos antebrazos se admi-
nistran 3 cm de lidocaina simple con una jeringa Fig 2: Vendaije compresivo
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el sitio de puncién. El paciente sale por sus propios
medios del laboratorio y permanece sentado en un
sillén por un tiempo no mayor a 2 horas con el fin
de evaluar el estado de la circulacién de la mano

y observar posibles complicaciones después de lo
cual es dado de alta a su domicilio. En nuestra serie
hemos incluido hasta el momento 131 pacientes:
85 hombres y 46 mujeres con edades entre 38 y 78
afos. Todos ellos con angina crénica estable y/o
evidencia de isquemia por electrocardiograma, eco-
cardiograma o test de esfuerzo. Durante la angio-
grafia se encontraron 86 enfermos (65%) con lesio-
nes fipo A en un sélo vaso, 23 (17%) con lesiones
tipo B en un sélo vaso, 12 (9%) con lesiones tipo A
en dos vasos y 1 (0,76%) con lesiones tipo B en dos
vasos. Los pacientes con lesiones tipo C o enferme-
dad de tronco y tres vasos no fueron considerados

candidatos para la angioplastia ambulatoria.

De los 131 pacientes considerados se implantaron
112 (85%) BMS y 19 (14%) DES con un tiempo
promedio desde el término del procedimiento hasta
el alta hospitalaria de 2,4 + 2 horas. Se observéd
pérdida del pulso arterial en 8 enfermos (6%) sin
consecuencias circulatorias, 12 (9%) hematomas
leves en el sitio de puncién y no existié evidencia de
dafo al nervio o fistulas AV. Fueron dados de alta
de forma ambulatoria 130 de los 131 pacientes (un

paciente requirié crossover femoral).
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Como hemos observado, el uso rutinario de la
angioplastia transradial ha mostrado su eficacia,
seguridad y comodidad para el enfermo, redu-
ciendo de forma significativa las complicaciones
hemorrégicas pero, sobre todo, logrando de forma
segura optimizar los recursos hospitalarios evitando
la sobrecarga de pacientes hospitalizados para pro-
cedimientos electivos. Junto con nuestra serie, nu-
merosos reportes han demostrado que este acceso
debe ser usado como de primera eleccién de forma
habitual. Agostoni et al en un meta-andlisis de 12
estudios aleatorizados encontraron un riesgo de
eventos cardiovasculares mayores similar entre los
accesos radial y femoral (OR 0,92, 95% Cl 0,57 a
1,48; p=0,7) con una ventaja para el primero en el
rubro de complicaciones en el sitio de puncién (OR
0,20, 95% C1 0,09 a 0,42; P=<0,0001). El impor-
tante reto técnico que implica establecer un proce-
dimiento transradial como rutinario se justifica en
los primeros meses de implantado dada su bondad
futura. El alta hospitalaria el mismo dia fue reporta-
do por vez primera por Kiemeneij et al encontrado
un 97% de éxito independientemente del tipo de
lesién, vaso o contexto del enfermo, datos que son

similares a nuestra experiencia latinoamericana.

En resumen, la angioplastia transradial no debe ser
considerada una técnica lujosa o exdtica y debe es-

tar acompafnada de toda una logistica hospitalaria

ECAR

www.sbhci.org.br www.solaci.org

congreso@solaci.org
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que permita explotar al méximo sus bondades (alta
inmediata, mayor comodidad, menor sangrado,
mayor anticoagulacién, etc). Es por ello que para
poder iniciar con un programa de angioplastia am-
bulatoria es necesario pasar por diversos tropiezos
pero nunca claudicar, vencer los espasmos iniciales,
las fallas en la canulacién y las variantes anatémi-
cas. Es imperativo apoyarse en gente que lo lleva
haciendo ya algin tiempo y capacitar al personal
médico y paramédico para que un programa asf

pueda funcionar.

Literatura recomedada

Percutaneous radial artery approach for coronary angioplasty. Cam-
peau L

Cathet Cardiovasc Diagn 1989; 16:3-7

Percutaneous transradial artery approach for coronary stent implanta-
tion. Kiemeneij F, Laarman GJ

Am Heart J 1995;128:167-174

Percutaneous transradial approach for coronary Palmaz Schatz stent
implantation

Kiemeneij F, Laarman GJ

Am Heart J 1995;130:14-21

Transradial approach for coronary angiography and angioplasty.
Lotan C, Hasin Y, Mosseri M, Rozenman Y, Admon D, Nassar H,
Gotsman MS

Am J Cardiol 1995;76:164-167

Hemostasis after radial artery cardiac catheterization. Arnold AM

J Invas Cardiol 1996;8 Suppl D:26D-29D

Incidence and outcome of radial artery occlusion following transradial
coronary angioplasty

Stella PR, Odekerken D, Kiemeneij F, Laarman GJ, Slagboom T, van
der Wieken R
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Intervenciones Extracardiacas

ATP carotidea

//

Dr. Antonio Pocovi
Instituto Alexander Fleming
Buenos Aires, Argentina

Epidemiologia:

Aproximadamente ocurren 900.000 accidentes
cerebrovasculares (ACV) por afio en los Estados
Unidos (EE.UU.), constituyendo la primera causa de
morbilidad y la tercera de mortalidad. La etiologia
isquémica es la responsable del 80% de los casos
(700.000 casos nuevos por afio), con una mortali-
dad del 10% a los 30 dias y del 23% al afo.

La aterotrombosis de grandes vasos causa el 20-
25% de los ACV isquémicos, siendo la enfermedad
de pequefios vasos responsable de otro 15-20%
de casos (infartos lacunares). La etiologia embélica

suma aproximadamente un 55-60% de los casos,

de los cuales la fibrilacion auricular se lleva un 15%.

Una de cada 15 muertes en EE.UU. es por ACYV,
existiendo més de 3 millones de sobrevivientes con

un costo anual de 58 billones de délares.

Aproximadamente el 15% de todos los ACV estdn
precedidos por un accidente isquémico transitorio
(AIT), aunque hoy sabemos gracias a la RMN con
técnica de difusién, que 1/3 de los AIT terminardn
siendo infartos cerebrales. La prevalencia de AlT en
los hombres entre 65-69 afios es mayor que en las

mujeres: 2,7% vs. 1,6%. Posteriormente, entre los

75-79 afios esa diferencia se invierte: 3,6% vs. 4,1%.

La raza negra tiene tasas mds altas de AIT.
El riesgo de ACV a 90 dias luego de un AlT es de
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3-17%. Si estd relacionado con una estenosis caroti-
dea aumenta al 20%. A los 5 afios es de 30 a 35%.
De las cifras mencionadas surge claramente que
debemos saber seleccionar oportunamente qué
pacientes debemos revascularizar para evitar las
catastréficas consecuencias de un infarto cerebral.
En ese sentido, debemos analizar el grado de obs-
truccién carotidea, el tipo de placa, los sintomas del
paciente y con todos esos elementos acercarnos a la

mejor opcidn terapéutica.

Estenosis carotidea

Tratamiento médico vs. Endarterectomia

1- Pacientes asintomdticos

En los pacientes asintomdticos, el primer estudio que
compard una estrategia de revascularizacién quirdr-
gica, Endarterectomia Carotidea (EC) vs. Tratamien-
to Médico (TM) fue el ACAS (Asymptomatic Carotid
Atheroesclerosis Study), publicado en JAMA en el
afio 1995. Incorpord 1662 pacientes asinftomdticos
con lesiones = 60%. El riesgo de stroke a 5 afos
fue del 11% con TM y del 5,1% con EC (RRA: 5,9%
RRR: 54%); p=0,004. No obstante, cuando se ana-
lizan sélo los ACV mayores, se reduce la diferencia
entre TM y TQ: 6% vs. 3,4%; p= NS.

El otro estudio mds reciente que compard ambas

estrategias en pacientes asinfomdticos fue el ACST
(Asymptomatic Carotid Surgery Trial), publicado en
2004, que incorporé 3120 pacientes con obstruc-
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ciones de mds de 60% y mostré una reduccién ab-
soluta de 5,3% (95% IC, 3,0 a 7,8) en el punto final
primario a 5 afios a favor de la EC (cualquier ACV o
muerte peri operatoria), con una reduccién significa-
tiva del riesgo relativo de 54,0% (p<0,001).

Teniendo en cuenta la evolucién con TM de los pa-
cientes asinfomdticos con estenosis carotidea =60%
y los resultados de los dos estudios randomizados
mds importantes anteriormente descriptos, las guias
actuales consideran que sélo se deberia encarar un
procedimiento de revascularizacién en este grupo de
enfermos si la morbimortalidad del equipo quirdrgi-

co actuante es < 3%.

En los pacientes asintomdticos con estenosis carofi-
dea <60% la indicacién inicial es el TM.

2- Pacientes sinfomdticos

El estudio NASCET (North American Symptomatic
Carotid Endarterectomy) publicado en 1998 en el
NEJM enrolé 2226 pacientes con estenosis caroti-

dea sinfomdtica y comparé la EC vs. TM.

El riesgo inicial de ACV y muerte con la EC fue de
6,7% vs. 2,4% con TM. No obstante, luego de 10
dias de la cirugia disminuye el riesgo 2% por afo.

En las obstrucciones =70% se observé una reduc-
cién del riesgo absoluto (RRA) de ACV ipsilateral del
17% a los dos afos con la EC. En las obstrucciones
menos significativas (50 a 69%), el beneficio fue me-
nor (6,5% de RRA a los cinco afios). En este estudio,
la morbimortalidad peri-operatoria de la EC fue del
26,2%, habiendo sido excluidos los pacientes con

“alto riesgo quirdrgico”.

El otro estudio que comparé EC vs. TM fue el ECST
(European Carotid Surgery Trial), publicado en 1998

en Lancet. Enrolé 3024 pacientes con estenosis ca-
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rotidea sinfomdtica y al igual que en el NASCET, el
riesgo inicial de ACV y muerte a 30 dias fue mayor
con la EC que con el TM (7,0 vs. 4,8 %). Sin embar-
go, cuando se realizé el mismo andlisis a 30 dias en
pacientes con estenosis severas (80 a 99%), el resul-
tado favorecié claramente a la EC (2,4 vs. 5,7 %;
p<0,001); y a 3 afios se mantuvo la diferencia esta-
disticamente significativa a favor de la EC (14,9 vs.
26,5 %; p=0,001).

Teniendo en cuenta la evolucién con TM de los pa-
cientes sintomdticos con estenosis carotidea =50% y
los resultados de los dos estudios mds importantes an-
teriormente descriptos, las guias actuales consideran
que se deberia encarar un procedimiento de revascu-
larizacién en este grupo de enfermos si la morbimor-
talidad del equipo quirirgico actuante es < 6%.

Endarterectomia vs. Angioplastia

En el afio 2001 se publicé en Lancet el estudio
CAVATAS, que comparé EC vs. Angioplastia Caro-
tidea (ATPC). Se incluyeron 504 pacientes con este-
nosis carotidea sintomdtica, se utilizé stent sélo en
el 26% de los casos y no se usé proteccién cerebral.
No hubo diferencias en términos de eventos mayo-
res (muerte y ACV) a 30 dias ni a 3 afios.

~ AN

ATAS (Carotid and Vertebral Artery
ransiuminal Angioplasty Study)
(30 dias)

Eventos Mayores Grupe ATPC Grupe EC

n=251 n=253
Muerte %,
Stroke Discapaciante 4%
Stroke WO Discapacitants
Muerte o Strake Dizcapacitante

Muerte o Stroke 10%

CAVATAS The Lancel 2001357172527

Fig. 1 Hubo mayor tasa de hematomas cervicales (1 vs.
7%; p<0.0015) y lesiones de pares craneales (0 vs. 9%;
p<0,0001) a 30 dias en el grupo EC y mds reestenosis a
un afo en el grupo ATPC (18% vs. 5%; p<0,001).
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El estudio SAPPHIRE, publicado en NEJM en el afio
2004 en cambio, enrolé 723 pacientes de alto
riesgo quirtrgico (edad > de 80 afios, insuficiencia
cardiaca congestiva, cardiopatia isquémica, enfer-
medad pulmonar severa, oclusién carotidea contra-
lateral, pardlisis laringea contralateral, cuello hostil
por cirugia o terapia radiante previa y reestenosis
por EC previa) y los aleatorizé a EC vs. ATPC con
proteccién cerebral. Incluyé pacientes sintomdticos
con lesiones =50% o asinfométicos con obstruc-
ciones =80%. El estudio fue diseAado para testear
la hipétesis de que el tratamiento menos invasivo,
la ATPC, no era inferior a la EC. La incidencia del
punto final primario (muerte, ACV o infarto a 30
dias o ACV ipsilateral o muerte entre 31 dias y 360
dias) para el grupo ATPC fue de 12,2% vs. 20,1%
en el grupo EC, p=0,004 para no inferioridad y
p=0,053 para superioridad. Asimismo, los pacien-
tes que recibieron ATPC requirieron menos revascu-
larizacién del vaso (TLR) a un afio (0,6% vs. 4,3%,
P=0,04) y tuvieron menos pardlisis de los nervios
craneanos =0% vs. 4,9%, P=0,004.

SAPFPHIRE

Eventos a 30 dias

Stent CEA
186 p 181 p
0.6 2.0

5.3

Musrte (%)

7.3

12,6

Sangrado
Inquna o
| Cransalas

Jadsy J S, &t al. NEJM 20043

En abril de 2008, se publicé el seguimiento a 3 afos

del estudio SAPPHIRE, con datos disponibles de 260
pacientes (77,8%), incluyendo 85,6% de pacientes
del grupo ATPC y 70,1% del grupo EC. El andlisis
pre-especificado del punto final mayor secundario
(muerte, ACV o infarto a 30 dias o ACV ipsilateral
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o muerte entre 31 dias y 1080 dias) no mostré dife-
rencias estadisticamente significativas entre los dos
grupos de tratamiento (ATPC 24,6% vs. EC 26,9%;
p=0,71). En el periodo entre 1 y 3 afos, 21 pa-
cientes adicionales en el grupo ATPC y 13 pacientes
en el grupo EC tuvieron eventos, la mayoria de los

cuales se debié a muerte de causa no neurolégica.

Finalmente, los dos Gltimos estudios randomizados
de ATPC vs. EC en pacientes sintomdticos son el
SPACE vy el EVA 3S.

El primero de ellos se publicé en Lancet en 2006,
incluyé 1200 pacientes sintomdticos y los aleatorizd
a EC vs. ATPC. El punto final primario de no inferio-
ridad fue la incidencia de ACV isquémico ipsilateral
o muerte desde la randomizacién hasta los 30 dias
del procedimiento. Si bien el mismo no fue cumpli-
do, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos de tratamiento

en términos de ACV ipsilateral o muerte a 30 dias
(ATP 6,84% vs. EC 6,34% p=0,09). En este estudio,
los criterios de seleccién fueron diferentes a los del
SAPPHIRE: no se incluyeron sélo pacientes de alto
riesgo quirdrgico y el uso de sistemas de proteccién

cerebral fue sélo del 27%.

PACE: ATPC vs EC en ptes. Sintomaticos
Evolucién a 30 dias

684

El EVA 3S se llevé a cabo en Francia y se publicé
en el NEJM en 2006. Fue un estudio randomizado,
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multicéntrico y el punto final primario de no inferio-
ridad fue cualquier ACV o muerte a 30 dias. Debia
enrolar 872 pacientes para tener el 80% de poder
estadistico necesario y fue detenido prematuramente
luego de la inclusién de 527 pacientes.

EVA 38
Stent EC

{261 p)
Muerte Y 08 1.2

(258 p)

Stroke Mo Fatal % o8 2.7

Stroko Mayor % 2,7

Stroke Menor % 61

Stroka & Muearte %% 8.6

1AM 4 0.8 MS
Injurna de los Meraios Craneales % 1 =0,001

Los datos publicados sélo pueden ser explicados por
la falta de rigor en la seleccién de los operadores
en el grupo ATPC: se le exigié a cada intervencionis-
ta haber realizado sélo 5 ATPC para poder partici-
par en el estudio. Hubo centros con sus operadores

15:00-15:05

supervisados por un tutor hasta que cumplieron el
entrenamiento minimo requerido. Fue asi como los
datos obtenidos en el grupo ATPC fueron inacepta-
bles. Por Gltimo, se usé sistema de proteccién cere-
bral en el 92% de los pacientes (Guardwire® 30%),
y la incidencia de oclusién carotidea contralateral
fue significativamente mayor en el grupo ATPC: 5%
vs. 1,2% (p=0,02).

Conclusiones

Las indicaciones de revascularizacién en la estenosis

carotidea se pueden resumir en lo siguiente (Circula-

tion 2006,113:2021-2030):

* Pacientes sintomdticos con obstrucciones de
70-90% (Riesgo quirdrgico<6%): |A

* Pacientes sintomdticos con obstrucciones de
50-69% (Riesgo quirdrgico<6%): IIA

* Pacientes asintomdticos con obstrucciones de
70-99% (Riesgo quirdrgico<3%): 1A

* Pacientes asintomdticos con obstrucciones de
60-69% (Riesgo quirtrgico<3%): I1A

IPCRO9

Introduction and objectives



Con respecto a la eleccion del método de revas-
cularizacién, la ATPC parece ser el indicado en los
pacientes con alto riesgo quirdrgico, tal como se de-
mostré en el estudio SAPPHIRE (Fig. 2). Se deberdn
tener en cuenta también para la eleccién los factores
clinicos y angiogrdficos que se asocian con aumento
del riesgo para la ATPC. Entre los primeros se en-
cuentran la edad avanzada (=80 afos), disminucién
de la reserva cerebral, stroke previo, infartos lacu-
nares multiples y microangiopatia cerebral. Entre los
segundos, debe mencionarse la excesiva tortuosidad
(=2 angulos de 90°), severa calcificaciéon, presencia
de trombos, arco adrtico tipo lll, etc.

La adecuada valoracién clinica y angiogréfica del
paciente conducird al éxito del procedimiento.

REVISION DE TEMAS DE INTERES
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Reestenosis y trombosis tardias de stent
no farmacolégico: énovedad o mas de
lo mismo?

/]

Dr. Dimytri Alexandre Siqueira, Dr. J. Ribamar Costa Jr.
Servicio de Cardiologia Intervencionista
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — San Pablo — Brasil

Paciente masculino de
68 afos, portador de
hipertensién arterial,
diabetes mellitus tipo |l
y dislipidemia, acudié
al instituto en 2008
con un cuadro de
angina estable clase |l
CCS, con 8 semanas
de evolucién. Entre
sus antecedentes,

fue sometido a una
intervencién coronaria
percuténea en 2002
con implante de stent
no farmacolégico de
4,0x15mmenla
arteria descendente

anterior (Figura 1).

En 2005 (3 afios y 3
meses después del
implante) se realizd

un nuevo estudio
angiogrdfico en virtud
de la prueba funcional

no invasiva, positiva

~

Figura 1- Intervencién coronaria
percutdnea en 2002 con éxito
angiogrdfico (a, by c)

para isquemia en el
territorio correspondiente
al vaso tratado. En
aquel momento, la
coronariografia revelé
un stent con resultado
conservado y ausencia
de nuevas lesiones

coronarias (figuras 2a

y 2b).

El tratamiento
farmacolégico

actual consiste en
Aspirina, Captopril,
Atenolol, Sinvastatina
y Metformina.

Los exdmenes de
laboratorio mostraban
un nivel de colesterol
total de 198 mg/dI,
LDL-colesterol de

112 mg/dl, glicemia
de 123 mg/dl y Hb
glucosilada de 7,1%.
El electrocardiograma

en reposo era normal,

Figura 2- Nuevo estudio angiogra-
fico en 2005 (a y b) demostrando

un stent con resultado conservado.
Otro reestudio en 2008 que reveld
una lesién de 80% intrastent (c y d)
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aunque se alteraba durante el esfuerzo, con (Volcano Therapeutics). En el ultrasonido se observé
alteracién del ST con baja carga. Se realizé una una obstruccién intrastent significativa (figura
nueva coronariografia el 15/04/2008 - 6 afos 3b), en ausencia de mala expansion y aposicién
después del procedimiento inicial - que revelé incompleta de las astas. El aspecto ultrasonogréfico
un 80% de obstruccién intrastent (figuras 2c y observado en el interior del stent se asemejaba mas
2d). Aunque se habia programado una nueva a la placa aterosclerética que al tejido neointimal
intervencion coronaria electiva con implante de que generalmente se encuentra en endoprotesis
stent farmacolégico, en funcién del dolor precordial  reendotelizadas o con reestenosis. En el borde
en reposo con infradesnivel del segmento ST en el proximal del stent habia una placa aterosclerética
electrocardiograma, se realizé una coronariografia sin compromiso luminal significativo (figura 3c). Los
de urgencia el 20/04/2008, que demostré oclusién  andlisis realizados por histologia virtual revelaron
total intrastent (figura 3a). tejido con gran contenido necrético y presencia
r de calcificaciones
superficiales
en el segmento
intrastent (figura
3d), considerados
poco comunes en
casos de reestenosis
y sugerentes de
vulnerabilidad
en estudios
anatomopatolégicos.
La placa en el borde
proximal al stent
(figura 3e) presentaba
Lurnen Afea
EEL Arva predominio
Flacus Ared
% Plagus Burden fibrético, con
Fitaro-F atry Yohame e Fitsro-F mimy :i.uu . .- .
. et iy PO microcalcificaciones
superficiales. Se
Figura 3 .y .

: : . - - realizé un implante de
Figura 3- Coronariografia que muestra la oclusién total del stent (a). Ultrasonografia o
intracoronaria obtenida luego del paso de un cable guia que revelé obstruccién intrastent  stent farmacolégico
significativa (b) y ausencia de compromiso luminal en el borde proximal del stent (c). Endeavor®
Imdgenes por histologia virtual que demuestran tejido con predominio de contenido )
necrético (rojo) y presencia de calcificaciones superficiales (blanco), sugerentes de (Medtronic Inc.)
vulnerabilidad en el segmento intrastent (d) y placa con predominio fibrético proximal al 4,0x 18 mm, con
stent (e) , . .

éxito angiogrdfico
y sin elevacion
Después del paso de la guia se obtuvieron de marcadores de necrosis miocdrdica después
imdgenes ultrasonogréficas convencionales y por de la intervencién. La evolucién intrahospitalaria
radiofrecuencia con catéter Eagle-Eye® 20 MHz transcurrié sin complicaciones.
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50% con isquemia
miocdrdica espontdnea
o provocada). Otras
formas de respuesta
vascular al implante
de stents incluyen
trombosis, necrosis

de la capa media,

remodelacién

Figura 4: Nueva intervencién coronaria con implante de stent farmacolégico

Discusion

Estudios seriados con angiografia coronaria
cuantitativa y ultrasonido infracoronario
demostraron que la hiperplasia neointimal es el
principal mecanismo de reestenosis de stents no
farmacolégicos, con un pico de pérdida luminal
aproximadamente a los 6 meses. Reestudios
realizados enfre 6 meses y 1 a 3 afios generalmente
revelan reduccién de la obstruccién luminal,
derivada de procesos apoptéticos del tejido
neointimal o de remodelacién vascular. Por lo
tanto, se cree que la revascularizacién de la lesién

objetivo 6 a 9 meses después del implante de

stents no farmacolégicos constituye un evento
raro. Sin embargo, la reestenosis tardia se puede
observar en pacientes tratados con braquiterapia
adjunta; también se han descrito casos aislados de
reestenosis tardia de stents farmacolégicos, lo que
sugiere la posibilidad de “lafe catch-up” en ambas

situaciones clinicas.

Considerado una respuesta fisiolégica a la
lesién determinada por los instrumentales, el
crecimiento neointimal adquiere un cardcter
patolégico o indeseable cuando conlleva a un

compromiso funcional (estenosis angiogréfica >

positiva, ausencia

de endotelizacion y
calcificacién distrofica. Menos estudiada y discutida,
la transformacién de la neointima “fisiolégica” en
tejido con comportamiento ateromatoso (progresion,
inestabilizacién y frombosis) se postula como otra
forma de respuesta vascular al implante de stents,
y representaria probablemente la evolucién de la

propia enfermedad aterosclerética.

En el caso descrito, el mecanismo implicado en la
recurrencia fardia de la obstruccién coronaria en un
punto tratado previamente, a pesar de los excelentes

resultados angiogréficos al cabo de 3 afios del

implante del stent no farmacolégico, permanece
incierto. ldealmente, la realizacién de una
aterectomia con andlisis histolégico brindaria mas
indicios en relacién a la fisiopatologia. Sin embargo,
la demostracién por histologia virtual de tejido con

caracteristicas de placa aterosclerética vulnerable,

asociada al cuadro clinico y angiogrdfico de rdpida
evolucién para trombosis, sugieren como sustrato
lo progresién vy la inestabilizacién de la “placa”

aterosclerdtica dentro del stent.

Debido a que no hay disponibles ensayos clinicos
y registros con un gran ndmero de pacientes y con

seguimientos a largo plazo, la incidencia, el curso
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temporal y las manifestaciones clinicas de este
tipo de comportamiento vascular tras el implante
de stents también se conocen poco. Se permite

suponer que tal proceso no se restringe a los stents

no farmacolégicos, ya que ocurriria en un periodo
mds tardio, en el que los efectos de los férmacos
existentes en los stents liberadores de medicamentos

no se notarian mds.

De hecho, ain se requieren nuevos estudios
experimentales sobre las interacciones indeseadas
entre la pared vascular, los stents y la aterosclerosis
coronaria, asi como ensayos clinicos sobre

formas de prevenirlas. Como se ilustra en este

caso, siempre es oportuno recordar el carécter
crénico y progresivo de la enfermedad coronaria
aterosclerdtica, incluso en segmentos tratados y con

resultados aparentemente “consolidados”.

Literatura recomendada
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Dr. Pedro Beraldo de Andrade, Santa Casa de Marilia, San Pablo
Intervencién coronaria percutdnea versus
cirugia de revascularizacion miocdrdica
para el tratamiento de la enfermedad
aterosclerética coronaria grave

Patrick Serruys, Marie-Claude Morice, Pieter Kappetein, Antonio Colombo, David Holmes, Michael Mack, Elisabeth Stéhle, Ted Feld-
man, Marcel van den Brand, Eric Bass, Nic Van Dyck, Katrin Leadley, Keith Dawkins y Friedrich Mohr, en nombre de los investigadores

del estudio SYNTAX. N Engl J Med 2009; 360:961-72.

Considerado un hito en la historia de la cardiologia recien-
te, el estudio SYNTAX se propuso comparar, en un modelo
sin precedentes, la intervencién coronaria percutanea (ICP)

con la cirugia de revascularizacién miocdardica (RM), ambas
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en su estado mds avanzado actual, para el fratamiento

de pacientes con enfermedad aterosclerdtica coronaria

(DAC) multiarterial y/o con lesién del tronco de la coronaria

izquierda (TCI). CONTINUA »



Donde habitualmente uno se encontraba con la inclusién
de hasta 10% de los pacientes inicialmente elegibles, en
este estudio, designado “all-comers”, 71% de los pacientes
se distribuyeron entre el grupo aleatorizado y los regis-

tros de ICP y RM. Ese ndmero representé la inclusién de
aproximadamente 80% de los casos con bifurcaciones y
trifurcaciones, 60% de multiarteriales, 39% de lesiones en el
TCl, 25% de diabéticos, 20% de lesiones > 20 mm y 25%

de oclusiones crénicas.

De marzo de 2005 a abril de 2007, 897 pacientes se
sometieron a RM, con un promedio de 3,2 anastomosis
distales, el uso de un conducto arterial o més en 97,3% y la
cirugia sin circulacién extracorpérea en 15%. Por otro lado,

903 pacientes se sometieron a ICP con stents liberadores

de Paclitaxel (Taxus®), con un promedio superior a cuatro
stents por paciente y una extensién total de stents superior a

100 mm en un tercio de los casos.

Al término de 12 meses de seguimiento, la ICP no logré el
obijetivo de no inferioridad en comparacién con la RM para
la reducciéon de eventos cardiacos y cerebrovasculares ma-
yores (17,8% vs. 12,4%; p=0,002). Sin presentar diferencias
en los indices de muerte e infarto agudo de miocardio, la
ICP nuevamente salié perjudicada por la mayor necesidad
de una nueva revascularizacién (13,5% vs. 5,9%; p<0,001).
En contrapartida, la ocurrencia de accidente vascular
encefdlico (AVE) fue significativamente mayor en el grupo
quirdrgico (0,6% vs. 2,2%; p=0,003).
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Aungque el principal mensaije del estudio sea que la RM Por lo tanto, la evaluacién individualizada de los casos pau-
sigue siendo el tratamiento preferencial en ese grupo de tada por la participacién en conjunto del cardiélogo clinico,
pacientes, algunas hipdtesis generadas por el andlisis de el intervencionista y el cirujano en la toma de decisiones y
subgrupos indican que la controversia no ha terminado. El por el sentido comUn en el reconocimiento de los riesgos
andlisis de pacientes con lesiones aisladas de TCl o asocia- inherentes y las limitaciones de cada técnica, constituye

das a enfermedad en una arteria no mostré diferencias en actualmente el mejor modelo para el tratamiento de la DAC
el indice de eventos adversos mayores entre las estrategias multiarterial.

de revascularizacién. Se observaron hallazgos similares
entre los clasificados como score de SYNTAX bajo (< 22) o
intermedio (23-32).
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Entrevista al Dr. Mauricio G. Cohen

La visién del Cardiélogo Intervencionista
en el manejo del anciano con SCA

//
Dr. Mavuricio G. Cohen
Profesor asociado de Medicina

Universidad del Hospital de Miami

1. éPor qué excluimos a los ancianos de los
estudios randomizados?

Las razones no son del todo claras. La inclusién

de pacientes mayores de 75 afios en estudios de
infarto fue sélo del 2% hasta 1990 y aumenté

a un 9% entre 1991 y 2000 en respuesta a un
mandato especifico de los Institutos Nacionales

de la Salud (NIH) en Estados Unidos. Es sabido
que en los estudios randomizados los pacientes
son cuidadosamente seleccionados. En general,
los ancianos son excluidos para eliminar variables
farmacocinéticas y farmacodindmicas relacionadas
a la menor reserva funcional que ocurre con la
edad y las morbilidades asociadas, tales como
insuficiencia renal o enfermedad cerebrovascular.
En el caso de tratamientos invasivos con nuevos
dispositivos, los ancianos tienen enfermedad més
avanzada, menor folerancia a procedimientos
largos y complicados y una mayor tendencia al
sangrado. De tal modo que si se le ofrece la opcién
al investigador, éste generalmente opta por enrolar
un paciente més joven en el cual las chances de

complicaciones son menores. Otras razones que

Escuela de Medicina Miller, Universidad de Miami
Director, Laboratorio de Cateterismo Cardiaco

son postuladas para la baja representacion de la
poblacién afiosa en los estudios randomizados
incluyen las supuestas dificultades en la

incorporacién y retencién de pacientes ancianos.

2. ¢El criterio de estrategia invasiva temprana
en los NSTEACS de moderado-alto riesgo

se aplica en su totalidad a la poblacién
octogenaria o algunos matices cambian?

En realidad este es un punto en el cual sufrimos la
falta de evidencia dado que estudios tales como
el FRISC Il excluyé pacientes mayores de 75 afios
y el estudio ICTUS no reporté datos de acuerdo

a la edad de los participantes. El ensayo clinico
con mayor inclusién de ancianos fue el estudio
TACTICS-TIMI 18, con sélo un 12,5% de pacientes
mayores de 75 afos. Lo interesante es que el
andlisis de subgrupos demostré que los pacientes
de mayor edad (> 75 afios) fueron los que més se
beneficiaron con el tratamiento invasivo, con una
reduccién absoluta del 10,8% y relativa del 56%
en muerte y/o infarto con respecto al tratamiento

conservador. La magnitud del beneficio fue
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mucho mayor que la observada en pacientes mas
j6venes en los cuales las diferencias no fueron
estadisticamente significativas. De manera que el
principio terapéutico por el cual un tratamiento es
més beneficioso en aquellos pacientes con mayor
riesgo se aplica perfectamente para el manejo
invasivo de los ancianos con SCA. No debemos
olvidar que los pacientes afiosos tienen mayor
riesgo de sangrado y complicaciones, de tal modo
que el juicio y experiencia del intervencionista son
cruciales en el manejo de estos pacientes.

En este momento hay un estudio italiano en curso

que estd reclutando pacientes mayores de 75 afos.

3. En el anciano con enfermedad de mdltiples
vasos ¢CABG o PCI¢

La mayor parte de los estudios randomizados que
compararon CABG vs. PCl incluyeron pacientes
estables y un limitado nimero de pacientes afiosos.
El estudio BARI incluy6é aproximadamente un 40%

de pacientes mayores de 65 afios y no demostrd

diferencias significativas en este grupo de pacientes.

Sin embargo, se observé una tendencia de mayor
mortalidad a 5 afos en pacientes tratados con PCl
(6,7% y 11,3%, p = 0,059). Cabe destacar que
BARI no reporté datos para pacientes mayores

de 75 afos. Un meta-andlisis que sélo incluyd
estudios con stents metdlicos mostré resultados a
un afio opuestos con una tendencia favorable a
PCI. Por Gltimo, un meta-andlisis de 10 estudios
randomizados recientemente publicado en LANCET
sugirié que el CABG seria una mejor opcién para
pacientes mayores de 65 afos. Quizds el estudio
AWESOME sea mdés representativo para el tépico
que estamos discutiendo ya que incluyé pacientes
con SCA de alto riesgo y no mostré diferencias

significativas entre el tratamiento percutdneo y el
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quirdrgico. SYNTAX es el estudio mds reciente y
se diferencia por la inclusién de stents liberadores
de droga en los pacientes tratados con PCl. Los
resultados de acuerdo a grupos etarios no fueron
reportados todavia pero debemos recordar que
el CABG se asocié a una mayor tasa de ACY
con respecto a PCl (2,2% vs. 0,6%, p=0,003).
De manera que éste es un factor a considerar

en lo toma de decisiones, especialmente en el
paciente afoso con mayor enfermedad vascular y

comorbilidades.

En conclusién podemos decir que debido a la baja
representacién de pacientes ancianos en estudios
randomizados debemos utilizar nuestro mejor juicio
clinico para poder ofrecer el mejor tratamiento

a nuestro paciente teniendo en cuenta el estado
general del paciente y la calidad de los resultados

quirdrgicos institucionales.

4. En el anciano con enfermedad de multiples
vasos que va a PCI érevascularizacién completa
o sélo la arteria responsable?

La posibilidad de revascularizaciéon completa es

un factor importante en la toma de decisiones en

el paciente con multiples vasos en general y este
principio deberia extrapolarse al paciente afioso.

El objetivo siempre debe ser revascularizacion
completa independientemente del método que se
utilice para revascularizar. Un reciente andlisis de

la base de datos del estado de Nueva York sefala
que el prondstico a largo plazo es subéptimo en
aquellos pacientes con revascularizacién incompleta
post-PCl ya sea que hayan sido tratados con stents
metdlicos o liberadores de droga. La cuerda de
presién es una herramienta Gtil para evaluar la

fisiologia de las lesiones a través de la fraccién
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de reserva funcional y nos permitiria seleccionar
mejor las lesiones a revascularizar, tal como quedé
demostrado en el estudio FAME. No debemos
olvidar que en el anciano debemos tener en
cuenta los mismos principios generales discutidos
anteriormente. La intervencién debe ser bien
planificada, con una visién realista de los objetivos
a alcanzar, con un volumen razonable de contraste
y, si es necesario, posponer el tratamiento del vaso
“no culpable” para una segunda etapa y quizds
luego de un periodo de estabilizacién clinica que
brinde la oportunidad de optimizar el tratamiento
médico. El juicio clinico siempre es clave para la
toma de decisiones en el anciano, especialmente
cuando no existen datos especificos que puedan N . ; )
os gustaria compartir su opinién sobre los

extrapolarse al paciente que estamos tratando en articulos comentados en este nimero.

forma individual. Puede escribiros a: proeducar@solaci.org

Durante el préximo Congreso SOLACI en Rio de Janeiro,
Brasil, tendrén lugar las sesiones de ProEducar.

Se realizardn cuatro sesiones de Discusién de Casos del Intervencionismo Coronario, Carotideo, Aértico y
de Miembros Inferiores que serdn grabadas, editadas e incluidas en la web.

Salén: Barra

Miércoles 10 de 14:00 a 16:00 — Tratamiento endoluminal de lesiones coronarias

Jueves 11 de 10:30 a 12:00 — Tratamiento endoluminal de lesiones carotideas

Jueves 11 de 14:00 a 16:00 — Tratamiento endoluminal de lesiones coronarias

Viernes 12 de 14:00 a 16:00 — Tratamiento endoluminal de lesiones de aorta y miembros inferiores

Esperamos contar con la presencia de todos ustedes que nos vienen acompafnando en las
actividades de ProEducar.

Para mas informacién, visite www.solaci-sbhci2009.org o

contdctese a proeducar@solaci.org
Jima 10-12, FOE - BaniCenirn - B






