
Cierre de FOP: cuando debe plantearse?

Daniel Berrocal, MD, PhD, MTSAC, FACC
Director of Interventional Cardiology

daniel.berrocal@hiba.org.ar

- ANTIGUA GUATEMALA - GUATEMALA

1 / 2 de Junio 2018



NO TENGO CONFLICTO DE INTERESES 
PARA ESTA PRESENTACION

Daniel Berrocal, MD, PhD, MTSAC, FACC
Jefe de Cardiologia Intervencionista 

daniel.berrocal@hiba.org.ar



Background
1 de cada 4 ACV son criptogénicos1

34-46% de los ACV isquémicos ocurren entre los18-60 años2,3

40-50% de los pacientes con ACV criptogénico, tienen FOP4,5

 Los resultados de las estrategias de tratamiento tienen que 

verse en el largo plazo

1 Hart et al. Lancet Neurology 2014;13:429-436.
2 Putaala et al. Stroke 2009;40:1195-1203.

3 Wolf et al. Cerebrovascular Dis 2015;40:129-135.
4 Lechat et al. NEJM 1988;318:1148-1152.

5 Webster et al. Lancet 1988;332:11-12.



Diseño del estudio

Randomización
1 : 1
N=909

STARFlex® Closure
(dentro de los 30 días)

6 meses con AAS y clopidogrel
seguidos de AAS por un año

N=467

Mejor tratamiento medico
24 meses de AAS o Warfarina o la 

combinación de ambas
N=442

Primer enrolado Junio 2003 Ultimo enrolado: Octubre 2008

Mas de 5 años para el 
enrolamiento



STARFlex

n = 447

Trat medico

n = 462

P*

Compuesto 5.9% 
(n=25)

7.7% 
(n=30)

0.30

Stroke 3.1% 
(n=12)

3.4% 
(n=13)

0.77

TIA 3.3%*
(n=13)

4.6% 
(n=17)

0.39

*3 ocurrieron después de la randomización pero antes del implante

Punto final primario a 2 años



STARFlex

N=400

Trat. medico

N=451

P value

Pequeño 

shunt

7.0%

(n=8/114)

8.0%

(n=10/126)

0.75

Moderado 

shunt

5.3%

(n=7/132)

8.4%

(n=12/143)

0.31

Gran

shunt

3.6%

(n=3/84)

5.3%

(n=3/57)

0.62

Sin aneurisma

el septum

6.4%

(n=15/236)

8.5%

(n=20/236)

0.38

Con aneurisma

el septum

4.9%

(n=7/142)

6.5%

(n=9/139)

0.58

Eventos



Hay otros hallazgos a tener en cuenta

Muchos operadores estaban en el comienzo 
de la curva de aprendizaje

Tasa de complicaciones muy alta en el grupo 
cierre percutaneo

Dispositivo obsoleto

Por qué el CLOSURE  dio esos resultados?



 Edad < 60 años 

 Presencia de PFO (con o sin aneurisma septal) 

 Stroke o TIA demostrado clinica y neuroradilogicamente

 Embolia periferica demostrada clinica y radiologicamente

PC Trial
Criterios de inclusión



PC Trial: punto final combinado
Muerte, stroke, TIA y embolia periférica

MEDICAL THERAPY

PFO CLOSURE



Metanálisis

Riaz et al. BMC Cardiovascular Disorders 2013, 13:116

HR 0.66, 95% CI 0.43-1.01, p = 0.056

Closure Trial

PC Trial

Respect Trial

All 3 Trials

Itention to TreatPer Protocol

0 1 2 0 1 2

HR: 0.64, 95% CI: 0.41-0.98; p = 0.043



Mas JL et al for the CLOSE Investigators. N Engl J Med 377;11 September 14, 2017

CLOSE Trial

97%



Sondergaard L et al for the Gore REDUCE Clinical Study Investigators. N Engl J Med 377;11 September 14, 2017

Gore REDUCE Clinical Study

77%



Saber JL et al for the RESPECT Investigators. N Engl J Med 377;11 September 14, 2017

RESPECT Trial

45%



Saber JL et al for the RESPECT Investigators. N Engl J Med 377;11 September 14, 2017
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CLOSE GORE REDUCE RESPECT

N 663 664 980

Comparado con Anticoagulación y DAPT AAS y/o Clopidogrel o 

Dipiridamol

Anticoagulación, AAS, 

clopidogrel o Dipiridamol

Selección de 

pacientes

cryptogenic ischemic stroke

within the previous 6 months 

PFO with anatrial septal

aneurysm or large interatrial

shunt

cryptogenic ischemic stroke 

(clinical o by MRI) within the 

previous 6 months 

PFO with a right-to-left shunt

cryptogenic ischemic Stroke 

PFO

F/U 10 años 5 años 10 años
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Doppler Transcraneano

Berrocal D, Previgliano I, Trentacoste L y Fernández A. Datos NO publicados



Basal 6 meses 12 meses

Medicación

Frecuencia

Severidad

Migraña

NO nuevo ACV ni AIT en el seguimiento

Berrocal D, Previgliano I, Trentacoste L y Fernández A. Datos NO publicados
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Migraña

CIERRE DE FOP

1er ACV
Shunt ++++

Aneurisma de SIA
y/o

Hits + y/o MRI +
y/o

Trombofilia+

Oligo - Asintomáticos
Shunt ++/+++

Aneurisma de SIA
y/o

Hits + y/o MRI +
y/o

Trombofilia+

Migraña
Aura

Shunt ++/+++
Aneurisma de SIA

ACV
Descartados enf. Carotidea, FA, focos comiciales (migraña)

TRATAMIENTO MEDICO
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