ARTICULO DE REVISION

TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS
AORTICA GRAVE EN PACIENTES DE BAJO
RIESGO QUIRURGICO

Treatment of severe aortic stenosis in patients with low surgical risk

RESUMEN

Tras el primer implante de una protesis valvular percutdanea en 2002, dos de los
principales fabricantes de protesis valvulares bioldgicas desarrollaron sendas
plataformas percutdneas para posicion adrtica, que han impulsado al implante
valvular aédrtico transcatéter (TAVI) como una alternativa al reemplazo quirdrgico de
la vélvula adrtica (RQVA). En la Ultima década, ambas compafiias han costeado seis
estudios aleatorizados agrupando pacientes segun el riesgo quirdrgico, y comparando
los resultados entre las dos terapias. Ninguno de estos estudios ha demostrado
superioridad de una técnica sobre la otra en términos de mortalidad a 5 afios. En
general, los pacientes que recibieron valvulas percutaneas sufrieron mayor incidencia
de necesidad de implante de marcapasos, fugas perivalvulares y complicaciones
vasculares, mientras que los quirdrgicos sufrieron mds hemorragias y fibrilacidn
auricular. Tras estos resultados, el uso de la TAVI en pacientes jovenes y de bajo riesgo
ha visto un incremento exponencial.

Palabras clave: vdlvulas percutdneas, implante valvular adrtico transcatéter,
reemplazo quirurgico de la vdlvula adrtica

Autores:
Rafael Sadabat y Valentina Mescola?

Servicio de Cirugia Cardiaca,
Hospital Universitario de Navarra,
Pamplona, Espaiia.

2Servicio de Cirugia Cardiaca,
Hospital Germans Trias i Pujol,
Badalona, Espafia.

Autor para correspondencia:
Rafael Sadaba, Hospital
Universitario de Navarra, Irunlarrea
3, Pamplona 31008, Navarra,
Espafia
jrsadaba.sagredo@navarra.es



mailto:jr.sadaba.sagredo%40navarra.es?subject=

42 REVISTA ARGENTINA DE CIRUGIA CARDIOVASCULAR - VOLUMEN XXII - NUMERO 2

ABSTRACT

Following the first implantation of a percutaneous valve in 2002, two of the leading
manufacturers of biological valve prostheses developed percutaneous aortic
platforms, which have promoted transcatheter aortic valve implantation (TAVI) as
an alternative to surgical aortic valve replacement (SAVR). In the last decade, both
companies have funded six randomized studies grouping patients according to
surgical risk and comparing the results between the two therapies. None of these
studies has demonstrated the superiority of one technique over the other in terms
of 5-year mortality. In general, patients who received percutaneous valves suffered
a higher incidence of the need for pacemaker implantation, perivalvular leaks, and
vascular complications, while surgical patients suffered more bleeding and atrial
fibrillation. Following these results, the use of TAVI in young and low-risk patients has
exponential increase.

Keywords: percutaneous valves, transcatheter aortic valve implantation, surgical
aortic valve replacement.
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INTRODUCCION

El 16 de abril del 2022, el Dr. Alain Cribier! implantd
la primera valvula percutinea en posicion adrtica
como ultimo recurso terapéutico para un hombre
de 57 anos con estenosis adrtica (EA) calcificada
grave. El reemplazo valvular adrtico habia sido
rechazado por varios equipos de profesionales de
cirugia cardiovascular debido a su inestabilidad
hemodindmica y comorbilidades significativas. Enlas
primeras 48 horas después del implante, se observéd
una notable mejoria clinica, con reduccién de los
signos de insuficiencia cardiaca congestiva. Durante
los cuatro meses posteriores aparecieron varias
complicaciones no cardioldgicas: a) un episodio de
embolia pulmonar en el dia 3, que requiri6 fibrinolisis
intravenosa; b) un episodio de septicemia en el dia 10
con shock séptico; y ¢) un empeoramiento progresivo
de la isquemia previa del miembro inferior derecho,
que precis6 de una amputacion supracondilea a las
10 semanas del implante de la prétesis percutanea.
El estado clinico del paciente presentd un deterioro
progresivo que lo llevd a la muerte 17 semanas
después del implante de la protesis®

Luego de este episodio, dos de los principales
fabricantes de protesis valvulares biologicas, Edwards
Lifesciences (Irvine, California, Estados Unidos de
América [EE. UU]) y Medtronic Inc (Mineapolis,
Minesota, EE. UU.) desarrollaron sendas plataformas
de protesis percutaneas para posicion aortica, la
Sapiens® y la CoreValve®. Estas protesis han servido
de punta de lanza para el establecimiento del implante
valvular adrtico transcatéter (TAVI, por su sigla en
inglés) como una alternativa al reemplazo quirurgico
de la véalvula adrtica (RQVA).

En este sentido, en las dos ultimas décadas,
la industria, apoyada por muchos cardidlogos
intervencionistas, ha hecho esfuerzos para que el
tratamiento percutdneo de la estenosis aortica se
establezca como la primera opcion en pacientes con
estenosis adrtica grave. Con el fin de probar que el
implante percutdneo de protesis adrtica comparables
a los de la cirugia convencional, ambas compaiiias
disefiaron estudios aleatorizados en los cuales
agruparon a los pacientes segun el riesgo quirdrgico,
y compararon los resultados de los pacientes
que recibieron tratamiento percutineo y los que
recibieron tratamiento quirurgico.

ENSAYOS EN PACIENTES DE ALTO RIESGO

Los ensayos en pacientes de alto riesgo quirurgico
PARTNER 1A (Edwards Lifesciences Sapiens
valve) y US Corevalve (Medtronic Inc. CoreValve)
demostraron buenos resultados en los grupos tratados
con protesis percutaneas.
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En el PARTNER 1A (edad media de 84 aiios,
puntuaciéon media de la Sociedad de Cirujanos
Toracicos ([STS, por su sigla en inglés] del 11,7%), los
procedimientos transcatéter y quirdrgicos presentaron
tasas similares de supervivencia y de complicaciones
graves en el primer afio (a excepcion del sangrado
grave, que fue mas frecuente en pacientes tratados
con RQVA, y las complicaciones vasculares, mas
frecuentes en el grupo TAVI)®. A los 5 afos, aunque la
supervivencia en el grupo con tratamiento quirurgico
fue superior a la del grupo TAVI, esta diferencia no fue
significativa®.

En el US CoreValve (edad media de 83 aflos y
puntuacion STS del 7,4%) el implante de una protesis
valvular adrtica transcatéter autoexpandible se asoci6
con una tasa de supervivencia a 1 aflo mayor que
la del RQVA®. A los 5 afos, la diferencia en la tasa
de supervivencia habia desaparecido, y no hubo
diferencias significativas en cuanto a otras variables,
a excepcion de complicaciones vasculares mayores o
necesidad de implante de marcapasos definitivo, que
fueron superiores en el grupo tratado con TAVI®.

En resumen, estos dos ensayos aleatorizados
en pacientes de alto riesgo quirurgico mostraron
que no hay diferencias significativas respecto a la
supervivencia o complicaciones, a excepcion de
complicaciones vasculares o necesidad de implante de
marcapasos a 5 afios con la protesis autoexpandidle
CoreValve®.

ENSAYOS EN PACIENTES DE RIESGO INTERMEDIO
Tras los resultados favorables que se observaron
luego de un afo en pacientes de alto riesgo, los dos
fabricantes iniciaron ensayos en pacientes de riesgo
intermedio, el PARTNER 2 (Edwards Lifesciences) y
el SURTAVI (Medtronic Inc.).

En el PARTNER 2 (edad media de 81 afios, puntuacion
media del STS del 5,8%), no se observaron diferencias
significativas en el resultado primario compuesto de
muerte o accidente cerebrovascular incapacitante a los
30 dias, al primero y al segundo afio. En realidad, las
unicas diferencias significativas a los dos afos fueron
en cuanto a la hemorragia amenazante para la vida y
a la fibrilacion auricular, ambas mds prevalentes en el
grupo de RQVA, y la de complicaciones vasculares,
mas frecuentes en el grupo TAVI. En este estudio no
hubo diferencias en cuanto a la necesidad de implante
de marcapasos entre los dos tipos de tratamientos’.
A los 5 anos, no hubo diferencias significativas en la
incidencia de muerte por cualquier causa o accidente
cerebrovascular incapacitante entre el grupo de
TAVI y el grupo de cirugia. Un mayor numero
de pacientes en el grupo de TAVI que en el grupo de
RQVA presentaron insuficiencia aértica paravalvular
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al menos leve. Los reingresos hospitalarios fueron mas
frecuentes después del TAVI que después de la cirugia,
al igual que las reintervenciones de la véalvula adrtica.
La mejoria en el estado de salud alos 5 afios fue similar
en ambos grupos®.

En el SURTAVI (edad media de 79 anos, puntuacién
media del STS del 4,5%), la mortalidad a los 30 dias, al
afo, y a los dos anos fue similar en los dos grupos. El
grupo TAVI tuvo una tasa significativamente superior
al grupo de RQVA en términos de complicaciones
vasculares, insuficiencia adrtica residual y necesidad
de implante de marcapasos; al contrario, el grupo de
RQVA sufrié mas episodios de fibrilacion auricular y
fallo renal, y precisé de mas transfusiones que el grupo
TAVT, con diferencias estadisticamente significativas’.
A los 5 afios no se identificaron diferencias en el
resultado primario compuesto de muerte o accidente
cerebrovascular incapacitante entre el grupo con
TAVI y el grupo con RQVA. Sin embargo, hubo mas
reintervenciones relacionadas con la valvula en el
grupo de TAVI. La tasa de pacientes que requirieron
un implante de marcapasos fue del 39,1% en los
pacientes tratados con protesis percutanea'’.

Estos ensayos sirvieron de base para las
recomendaciones de las guias de la Sociedad Europea
de Cardiologia y de la Asociacién Europea de Cirugia
Cardiotoracica (ESC/EACTS, por su sigla en inglés)
del 2017sobre el tratamiento de las valvulopatias, en
las que se recomendaba el RQVA para pacientes con
riesgo quirurgico bajo y sin otros factores de riesgo
como la fragilidad, la aorta de porcelana y las secuelas
de la radiacion toracica. Para los pacientes con riesgo
quirtrgico aumentado (STS o EuroSCORE II >4% o
EuroSCORE I logistico 210%) o con otros factores de
riesgo como los antes descritos, la decision entre RQVA
y TAVI deberia tomarse en el equipo cardioldgico con
base en las caracteristicas individuales del paciente,
con predileccion por la TAVI para las personas
mayores con acceso femoral posible'’.

Antes de la publicacién de las guias europeas del
2017 ya se habia advertido un incremento progresivo
del uso de la TAVI, sobre todo en pacientes mayores
de 80 anos''.

ENSAYOS EN PACIENTES DE BAJO RIESGO

Sin embargo, fue tras la publicacién de los ensayos en
pacientes de bajo riesgo PARTNER 3 (promocionado
por Edwards Lifesciences) y Evolut LR (promocionado
por Medtronic Inc.), y la subsecuente aprobacion
por parte de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por su sigla en espafol) del
uso de TAVI en pacientes de bajo riesgo'®, cuando se
constato un aumento en el uso de protesis percutineas
para el tratamiento de la estenosis adrtica grave en
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pacientes mas jovenes, con el consecuente descenso
del RQVA en este grupo de pacientes'®.

Ante la expansion del uso de protesis aorticas
percutaneas en pacientes con EAY, es importante
profundizar en los métodos y resultados de ambos
ensayos, entender sus limitaciones y evaluar las
consecuencias del uso indiscriminado de TAVI en
pacientes jovenes de bajo riesgo.

Tanto el PARTNER 3 como el Evolut LR son ensayos
de no inferioridad en los que los pacientes fueron
aleatorizados 1:1 a TAVI o RQVA. En el PARTNER
3, 1000 pacientes con EA adrtica grave y bajo riesgo
quirurgico, con una puntuaciéon media del STS de
1,9% fueron asignados de manera aleatoria a TAVI
transfemoral con una valvula expandible con balon
SAPIEN S3° (Edward Lifesciences) o RQVA. La
imposibilidad de implantar la prétesis percutanea por
acceso femoral (para lo cual se necesita un didametro
minimo del vaso >5,0 mm para 14 Fry >5,5 mm para
16 Fr) fue un criterio de exclusion'®.

Por otro lado, en el Evolut LR, 1468 pacientes con
EA grave y bajo riesgo quirurgico (puntuaciéon media
del STS de 1,9%) se asignaron al azar a TAVI con una
valvula autoexpandible Evolut® (Medtronic Inc.) o a
RQVA. Se realiz6 el procedimiento asignado a un total
de 1403 pacientes. Casi todos los procedimientos de
TAVI se realizaron por via transfemoral (99%)".

Los pacientes inscritos en estos ensayos eran
aproximadamente una década mads jovenes en
comparaciéon con los participantes en estudios
anteriores (edad media de 73 afios en PARTNER
3,y de 74 afios en el Evolut LR). En ambos estudios
se establecieron variables de resultados primarios y
secundarios similares, lo que brinda la oportunidad
de extrapolar sus hallazgos a la practica clinica.

En el PARTNER 318, la variable principal fue
un compuesto de mortalidad por cualquier causa,
cualquier tipo de accidente cerebrovascular y la
rehospitalizacion (relacionada con la prétesis o el
procedimiento, e incluida la insuficiencia cardiaca)
1 ano después del procedimiento. Las variables
secundarias fueron las siguientes:

o Fibrilacion auricular de nueva aparicion a los
30 dias.

o Duracion de la hospitalizacion indice.

» Muerte por cualquier causa, cualquier tipo de
accidente cerebrovascular y rehospitalizacion a 1
ano (variable primaria: pruebas de superioridad).

o Muerte, puntacion del cuestionario de
cardiomiopatia de Kansas City (KCCQ, por su
sigla en inglés) <45 o disminuciéon del KCCQ =10
puntos desde el inicio a los 30 dias.

o Muerte o accidente cerebrovascular alos 30 dias.

o Accidente cerebrovascular a los 30 dias.
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Aunque las caracteristicas basales de los pacientes
eran similares en ambos grupos, hay que destacar
que 26,4% de los pacientes en el grupo aleatorizado
a RQVA requirieron un procedimiento adicional (a
12,8% del total se les practicd uno o mas derivaciones
aortocoronarias), mientras que este fue el caso en solo
el 7,9% en el grupo TAVI (a un 6,5% se le realizé una
intervencién coronaria percutanea).

Al cabo de 1 afo, la combinacién de muerte
por cualquier causa, accidente cerebrovascular o
rehospitalizacion se produjo en 42 pacientes (8,5%)
en el grupo de TAVI en comparacion con 68 pacientes
(15,1%) en el grupo de RQVA. Se cumplieron los
requisitos de no inferioridad y superioridad, con una
diferencia absoluta entre el grupo de TAVI y el grupo
de cirugia de -6,6 puntos porcentuales (intervalo de
confianza [IC] del 95%: -10,8 a -2,5; P <0,001 parala no
inferioridad) y un cociente de riesgos instantaneos de
0,54 (IC95%: 0,37 2 0,79; P = 0,001 para superioridad).
Aunque no hubo diferencias significativas en muerte
por cualquier tipo y accidente cerebrovascular entre
los dos grupos, si las hubo en la variable compuesta
por muerte y accidente cerebrovascular, y en otras
como rehospitalizacién y hemorragia amenazante
parala vida, siempre a favor de la TAVI. En este estudio
no hubo diferencias en complicaciones vasculares ni
en la necesidad de implante de marcapasos (aunque
si en la aparicién de bloqueo de rama izquierda). En
el subgrupo de pacientes en quienes no se realizaron
procedimientos concomitantes, se mantuvieron las
diferencias mencionadas respecto tanto a la variable
primaria compuesta y a sus componentes individuales.

Al afio, el gradiente medio de la valvula adrtica fue
de 13,7 mm Hg en el grupo de TAVI y de 11,6 mm
Hg en el grupo quirurgico. El area media de la valvula
adrtica fue de 1,7 cm? y 1,8 cm?, respectivamente. A
4,6% de los pacientes del grupo de RQVA se les realizd
una ampliacion de anillo adrtico, y a 20,1% del total
se le implantd una prétesis de 19 o 21 mm. El 51% de
las protesis utilizadas fueron Magna Ease® (Edwards
Lifesciences), 8,2% fueron protesis porcinas, y a 16,8%
de los pacientes se les implanto protesis casi en desuso
o retiradas del mercado como la Trifecta® (Abbott
Vascular, Santa Clara, California, EE. UU.) o LivaNova
Mitroflow® y Crown® (LivaNova, Londres, Reino
Unido)®. El porcentaje de pacientes con insuficiencia
paravalvular moderada o grave no difirié6 de manera
significativa entre el grupo de TAVI y el grupo de
cirugia (0,8% y ninguno, respectivamente, a los 30
dias; 0,6% y 0,5% a 1 afno). El porcentaje de pacientes
con insuficiencia paravalvular leve a 1 ao fue mayor
con el TAVI que con la cirugia (29,4% frente a 2,1%).
No hubo episodios de trombosis valvular asociados a
eventos clinicos, aunque seis pacientes asintomaticos
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(cinco en el grupo de TAVI y uno en el grupo de
RQVA) presentaron hallazgos sugestivos de trombosis
valvular®.

Enel PARTNER 3,losresultadosalos 5afiosno fueron
tan ventajosos para el grupo TAVI®. La superioridad
en la variable principal habia desaparecido, y respecto
al nimero de muertes por cualquier causa y el
accidente cerebrovascular, ambos eran mas frecuentes
en el grupo TAVI que en el quirurgico, aunque sin
diferencias significativas. En realidad, la unica variable
que alcanzé diferencias significativas, en favor del
RQVA, fue la de la trombosis valvular adjudicada
de acuerdo con los criterios del VARC 3. En este
punto es importante sefialar que mientras que, al alta
hospitalaria, el 45,8% de los pacientes del grupo RQVA
y el 21,2% de los pacientes del grupo TAVI estaban en
tratamiento con anticoagulantes, a los 5 afos la tasa
era del 24,9% y 24,8%, respectivamente. Es importante
destacar que, en la variable compuesta de muerte
por cualquier causa y accidente cerebrovascular
incapacitante, la razén de riesgo (RR) fue de 1,6
(IC95%: 1,00-2,55].

En el Evolut LR, la hipétesis principal fue que la
incidenciadelavariable primaria (muerte por cualquier
causa o accidente cerebrovascular incapacitante a los
24 meses) con TAVI no es inferior a la cirugia, con un
margen del 6%,

Los siguientes objetivos secundarios se probaron en
orden, y las pruebas continuaron si y solo si todos los
objetivos anteriores habian cumplido con el criterio de
éxito designado:

o Gradiente medio transvalvular a 1 afio (no
inferioridad).

o Area efectiva del orificio a 1 afio (no
inferioridad).

« Cambio en la clasificacion de la Asociacion
Neoyorquina del Corazén (NYHA, por su sigla en
inglés) desde el inicio hasta 1 afo (no inferioridad).

« Cambio en la puntuacion del KCCQ desde el
inicio hasta 1 afio (no inferioridad).

o Gradiente medio transvalvular a 1 afo
(superioridad).

« Areaefectivadelorificioalafio (superioridad).

o Cambio en la puntuacion del KCCQ desde el
inicio hasta los 30 dias (superioridad).

Los criterios de valoracion de seguridad secundarios

adicionales incluyeron:

e Una combinacion de muerte, accidente
cerebrovascular incapacitante, hemorragia
potencialmente mortal, complicacién vascular
mayor o lesion renal aguda en estadio 2 o 3 a los
30 dias.

 Endocarditis de la valvula protésica.

« Trombosis de la valvula protésica.
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 Disfuncion de la valvula protésica que
requiere un procedimiento repetido.

« Accidente cerebrovascular.

« Hemorragia potencialmente mortal a los 12
meses.

En 26% de los pacientes del grupo que recibi6
tratamiento se realizaron otros procedimientos. Por
ejemplo, en este grupo, 92 (13,1%) pacientes recibieron
derivaciones aortocoronarias, y a 24 (3,5%) se les
practicé ablacion quirdrgica de fibrilacién auricular.

La incidencia de muerte o accidente cerebrovascular
incapacitante a los 24 meses fue del 5,3 % en el grupo
de TAVIy del 6,7 % en el grupo de cirugia. Se cumpli6
el criterio preespecificado de no inferioridad, pero no
se cumplio el criterio preespecificado de superioridad.

Con respecto a la incidencia de fibrilacién auricular
de novo a los 30 dias, se constatd en el 7,7% de los
pacientes del grupo de TAVI y en el 35,4% del grupo
de cirugia, mientras que el implante de marcapasos
definitivo se realiz6 en el 17,4% de los pacientes del
grupo de TAVI y en el 6,1% del grupo de cirugia. La
hospitalizacién por insuficiencia cardiaca durante el
periodo de seguimiento de 12 meses ocurrié en el 3,2%
de los pacientes en el grupo de TAVI y en el 6,5% en
el grupo de cirugia. La puntuacién resumida general
(+DE) del KCCQ que mide la calidad de vida fue de
88,7+14,2 en el grupo de TAVI y de 78,6+18,9 en el
grupo de cirugia a los 30 dias, sin diferencias entre
los grupos observadas a los 12 meses. Las diferencias
en el resto de las variables secundarias no fueron
estadisticamente significativas.

Aunque hay informacién sobre el tamafo de las
protesis quirurgicas utilizadas en Evolut LR (22% de
los pacientes recibieron protesis de tamafo 19 o 21
mm), no se han especificado el tipo o fabricante de
las protesis.

La evolucion a cuatro anos se pudo evaluar en el
94,7% de los pacientes del grupo TAVI y el 89,2%
de los pacientes en quienes se indic6 RQVA. El

Variable
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objetivo primario de mortalidad por cualquier causa
o accidente cerebrovascular incapacitante a los 4 afos
fue del 10,7% en el grupo TAVI y del 14,1% en el
grupo SAVR (RR: 0,74; IC95%: 0,54-1,00; P = 0,05),
lo que representa una reducciéon relativa del 26%
en el riesgo de muerte o accidente cerebrovascular
incapacitante con TAVI en comparacion con RQVA.
La diferencia absoluta entre los grupos de tratamiento
para la variable primaria continué en aumento con
el transcurso del tiempo: -1,8 % a 1 afo, -2,0 % a
los 2 afos, -2,9 % a los 3 afos y -3,4 % a los 4 afos.
La rehospitalizacién por insuficiencia cardiaca fue
del 10,3% con TAVI frente a 12,1% en el grupo de
RQVA. El porcentaje de pacientes que necesitaron el
implante de un nuevo marcapasos permanente fue
significativamente mayor en el grupo TAVI (24,6%
frente a 9,9%; P <0,001). La reintervencion sobre la
protesis valvular aértica, la trombosis valvular clinica
o subclinica y la endocarditis protésica también fueron
bajos en los dos grupos.

Respecto a la hemodinamica valvular, los pacientes
con TAVI presentaron gradientes medios de la valvula
aortica significativamente mads bajos (9,8+5,5 mmHg
en el grupo con TAVI frente a 12,1+5,4 mmHg en el
grupo con RQVA; P <0,001) y una mayor area efectiva
(2,1£0,6 cm? en el grupo TAVI frente a 2,0+0,6 cm?* en
el grupo RQVA; P <0,001). Si bien no hubo diferencias
en cuanto a la incidencia de insuficiencia paravalvular
moderada o grave, se detecté una insuficiencia leve
fue detectada en el 14,9% de los pacientes en el grupo
TAVI, y en 1,6% de los del grupo RQVA*.

Enresumen, y respecto alos dos estudios en pacientes
de bajo riesgo, se puede decir que a medio plazo (5
anos en el PARTNER 3 y 4 afios en el Evolut LR), las
diferencias en las variables de resultados indican que
estos fueron mas positivos para la prétesis Evolut que
la Sapiens 3 en comparacién con el RQVA. Esto se
observo para la mayoria de las variables, a excepcion
de la necesidad de implante de marcapasos (Tabla 1).

TABLA 1. Comparativa de resultados entre los ensayos PARTNER 3 y EVOLUT LR
ACV: accidente cerebrovascular, RQVA: reemplazo quirurgico de la véalvula adrtica, TAVI: implante valvular adrtico transcatéter.
3Evolut LR: muerte por cualquier causa o accidente cerebrovascular incapacitante. PARTNER 3: mortalidad por cualquier causa, cualquier tipo de

accidente cerebrovascular, y la rehospitalizacion.
bDiferencia significativa.
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Con base en los datos anteriores, se concluye que, en
la poblacion estudiada, los resultados a medio plazo
son parecidos entre ambas técnicas (TAVI y RQVA),
con la unica diferencia en el nimero de pacientes que
precisan de implante de marcapasos permanente si
son tratados con una protesis Evolut® de Medtronic.
No es de extrafiar entonces que la FDA aprobara el uso
de TAVT en pacientes con pacientes de bajo riesgo, y
que la realizacion del implante percutdneo de protesis
valvulares aorticas haya crecido de manera casi
exponencial en algunos paises. En el 60.° Congreso
Anual de la STS de EE. UU., se mostraron datos sobre
el uso de TAVI en el estado de California, los cuales
reflejaban que casi un 50% de pacientes menores de
60 afos eligen TAVI sobre RQVA para el tratamiento
dela EAZ.

DETERIORO ESTRUCTURAL DE LAS

PROTESIS BIOLOGICAS

Esta tendencia en franco aumento en el uso del
implante de protesis bioldgicas percutaneas en
pacientes con una esperanza de vida de mayor de 10
anos dard lugar a un nimero creciente de pacientes
con protesis percutaneas degradadas que precisen de
tratamiento.

Los avances en la biotecnologia de materiales y
en los disefios de las proétesis transcatéter, asi como
en las técnicas de preservacion tisular y de plegado,
permiten auspiciar una durabilidad creciente de
estas protesis. Sin embargo, también es verdad
que, si bien los tratamientos anticalcificantes de las
protesis convencionales son similares a los empleados
para las protesis percutdneas, en estas ultimas la
manipulacion requerida para el plegado de la valvula
y las maniobras de posdilataciéon pueden ocasionar
microtraumatismos a nivel de los velos, que pueden
contribuir a la degeneracion protésica*>.

En un estudio con andlisis de elementos finitos
en un modelo computacional de dano por fatiga
de tejidos blandos, en el que se investigo la fatiga
de los velos de protesis quirturgicas y percutaneas,
se observd que los velos de las protesis percutaneas
sufren mayores tensiones, deformaciones y dafios por
fatiga en comparacion con los velos de las protesis
quirtrgicas. Los resultados de la simulacién sugieren
que la durabilidad de las protesis percutaneas puede
reducirse de manera significativa en comparacion con
las quirdrgicas a 7,8 aios®.

Mas alld de las peculiaridades técnicas de la
manipulacién de la prétesis durante el implante,
y lejos del abordaje no touch utilizado con las
protesis quirurgicas convencionales, hay que
tener en cuenta que la permanencia de la valvula
adrtica nativa aumenta los flujos turbulentos
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perivalvulares, lo cual es probable que acelere el
proceso de degeneracion?.

En los pacientes que han recibido TAVI, en
comparacion a los tratados con RQVA, aparece con
mas frecuencia trombosis subclinica de los velos,
definida como un engrosamiento hipoatenuado
en la tomografia cardiaca®”. Este fenomeno puede
estar relacionado con el estancamiento del flujo
sanguineo en la raiz aértica tras el implante de vélvulas
percutaneas™.

En el subestudio con tomografia computarizada
(TC) cardiaca 4D del PARTNER 3 se aleatorizaron
435 pacientes con EA grave y bajo riesgo quirtrgico
a RQVA (n = 214) frente a TAVI (n = 221) y se realiz6
una TC cardiaca 4D a los 30 dias y al afo luego de
la cirugia. La trombosis subclinica a 30 dias fue
significativamente mas frecuente en los pacientes
tratados con TAVI (13% frente a 5%, P = 0,03), si bien
esta diferencia desaparecia al ano®'.

Aunque no se ha demostrado una relacion
de causalidad entre la trombosis subclinica y la
alteracién de la hemodindmica valvular o el riesgo
tromboembdlico, el andlisis de 890 pacientes incluidos
en el registro de evaluacion de la trombosis de la
valvula bioprotésica adrtica transcatéter y quirdrgica
y su tratamiento con anticoagulacién (RESOLVE, por
su sigla en inglés) ) y de 264 incluidos en el registro
de trombosis subclinica de la bioproétesis valvular
adrtica evaluada con tomografia computarizada
cuatridimensional (SAVORY, por su sigla en inglés)
que disponian de TC cardiaca 4D, ha evidenciado un
aumento significativo de la incidencia de accidentes
isquémicos cerebrales transitorios asi como una mayor
proporcion de gradientes valvulares aumentados en
los pacientes con trombosis subclinica. La trombosis
subclinica representa, por lo tanto, una forma de
disfuncién valvular y puede progresar a una alteracién
del movimiento de los velos®*.

Se desconoce el impacto clinico de este fendmeno en
el largo plazo y no se dispone de evidencia suficiente
sobre las implicaciones que pueda tener en pacientes
jovenes: el riesgo aumentado de degeneracion protésica
en jovenes es un fendémeno bien documentado
en RQVA vy, aunque no se cuente con evidencia
equiparable para la poblacion TAVI, cabe esperar
que esto podrd representar un problema potencial
en el largo plazo. Ademas, asi como ha ocurrido con
algunas valvulas protésicas utilizadas en la RQVA y
sucesivamente retiradas del mercado, es de esperar
que la durabilidad de algunas bioprétesis transcatéter
pueda resultar decepcionante en el seguimiento.

Cuando se plantea el tratamiento percutineo en
la poblaciéon de bajo riesgo y que, por lo tanto, es
eligible también para RQVA, es mandataria una
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reflexion sobre sobre la durabilidad y los resultados
del tratamiento ofrecido.

EXPLANTE DE PROTESIS PERCUTANEAS

La creciente eleccion del uso de véalvulas biologicas
por implante transcatéter, asi como ha ocurrido
en la cirugia convencional, implica asumir que es
probable que los pacientes requieran mas de una
actuacidn sobre la valvula adrtica alo largo delavida
del paciente. De hecho, es de esperar que la cirugia
de explante de prdtesis percutianeas experimente
un aumento exponencial en su demanda en los
proximos anos*.

En el EXPLANT-TAVR, un registro retrospectivo
multicéntrico internacional que incluye 269 pacientes
sometidos a explante de protesis transcatéter, el 43,1%
de los pacientes preciso la intervencion por desarrollo
de endocarditis. Otras causas de explante son la
degeneracion protésica (20,1%), la fuga perivalvular
(18,2%) y el missmatch protesis-paciente (10,8%).
Los resultados revelan un riesgo no despreciable
asociado a la cirugia de explante, y con una mortalidad
intrahospitalaria, a 30 dias y a un afo de 11,9%, 13,1%
y 28,5%, respectivamente®.

El explante de una protesis percutdnea es una cirugia
que puede tener sus complicaciones; a menudo se
asocia con situaciones de urgencia o emergencia (53,1%
de los pacientes incluidos en el EXPLANT-TAVR)
y puede llegar a requerir extensas endarterectomias
debido a la neoendotelizacion de las protesis®.

En el registro EXPLANTORREDO-TAVR, Ia
mortalidad del explante quirtrgico de una protesis
transcatéter tuvo una mortalidad alta (13,6%) a los 30
dias, en comparacién con la mortalidad en el grupo
de TAVI-en-TAVI, que fue del 3,6%. Esta diferencia
era aun significativa al afo (32,4% frente a 15,4%). Sin
embargo, la diferencia en la mortalidad a partir de los
30 dias no fue significativa®.

La alternativa al explante quirdrgico de una proétesis
percutdnea es el implante de una segunda protesis
transcatéter. Las técnicas de “vélvula-en-valvula” o
“TAVI-en-TAVI” estan en desarrollo y no representan,
en el momento actual, una solucién segura y viable en
todos los pacientes, sobre todo cuando la causa de la
reintervencion es de etiologia infecciosa o cuando
el tamano de las proétesis implantadas es pequefio.
Ademas, existen razones de peso para dudar de
la posibilidad de aplicar esta estrategia de forma
generalizada.

El denominado secuestro de los senos de Valsalva
por las prétesis puede no solo provocar obstruccion de
los ostia coronarios, pero también y, sobre todo, hacer
casi imposible su canalizacién para procedimientos
coronarios percutaneos en caso de que estos sean
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necesarios en el futuro®*. La ausencia de datos sobre
la incidencia de trombosis o de discordancia paciente-
protesis en pacientes con TAVI-en-TAVI, impide
recomendar esta técnica para apoyar una estrategia de
tratamiento con TAVI en pacientes con una esperanza
de vida mayor de 10 afios.

El desarrollo de la TAVI es un evento revolucionario
en nuestro medio, y abre las puertas del tratamiento de
la EA para los pacientes con alto riesgo quirurgico que
carecian de opciones. Sin embargo, el uso creciente
de la opcién transcatéter y el desarrollo continuo
de las técnicas de implante, obligan a que, en un
futuro proximo, el plan terapéutico sea cada vez mas
individualizado.

El enfoque a largo plazo debe de tener en cuenta las
comorbilidades, la anatomia ylas ventajas y desventajas
relativas de las dos terapias, no solo en lo relativo a
la cirugia indice, sino también a todos los posibles
escenarios de combinacién de los dos tratamientos a
lo largo de la vida del paciente.

Por lo tanto, en pacientes de bajo riesgo, la TAVI
deberia ser la opcion de eleccion solo en quienes
tienen una esperanza de vida inferior a 10 afos. En el
resto, el RQVA parece ser la alternativa mas segura a
largo plazo.
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