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The Latin American Association of Cardiac and Endovascular Surgery (LACES) statement

regarding the clinical practice guideline recommendations for the recently released 2020 ACC/

AHA guidelines for the management of patients with valvular heart disease

Este articulo ha sido publicado previamente en European Journal of Cardiothoracic Surgery https://doi.org/10.1093/ejcts/ezab027 y cuenta con el permiso

de Oxford University Press para la publicacién y la traduccién al espafiol.

La evidencia cientifica en el campo de la Cardiologia ha progresado
enormemente en los ultimos afios. Es un gran desafio para sociedades
respetadas tales como el American College of Cardiology (ACC) y la
American Heart Association (AHA) asumir la carga de proporcionar
al mundo sus recomendaciones para la practica clinica basadas en esta
evidencia. La Latin American Association of Cardiac and Endovascular
Surgery (LACES) desea agradecer a los autores involucrados en tal tarea.
Como asociacion en crecimiento que representa una poblacién con realidad
econdmica y sanitaria diferente a las demas, en LACES hemos decidido
seleccionar cuidadosamente pautas que consideren nuestra situacion
socioeconomica.

Como tal, en esta declaracion, destacaremos los aspectos de las Guias
Clinicas para el manejo de la enfermedad valvular cardiaca por la AHA/
ACC 2020 recientemente publicadas”, con las que no estamos de acuerdo,
y con la intencién de apoyar a los cirujanos latinoamericanos en su practica.

ESTENOSIS AORTICA

Los ensayos sobre TAVI y reemplazo valvular adrtico quirtrgico (SAVR) se
han construido con base en el riesgo quirtrgico. Por este motivo, las guias
clinicas anteriores para el Manejo de Pacientes con Enfermedad Valvular
de la AHA/ACC basaron su recomendacion para el tipo de intervencion
en el riesgo quirurgico. Aunque apoyamos el concepto de que la edad, la
supervivencia esperada y la durabilidad de la valvula son la piedra angular de
la discusion entre el paciente y el Heart Team, los ensayos no han evaluado
los resultados basados en la edad. Ademas, el rango de edad utilizado para
respaldar el TAVI estd muy por debajo de la edad media de los ensayos
de bajo riesgo (73 afios para PARTNER 3 y 74 afios para EVOLUT Low
Risk) y no hay absolutamente ninguna referencia para respaldar el rango
de edad utilizado por los autores dentro de las recomendaciones. Por tanto,
LACES considera un defecto metodoldgico importante sujeto a alto riesgo
de reversidn, al recomendar como Clase de Recomendacion (COR) I Nivel
de Evidencia A (el mayor imprimatur de recomendaciones de la guia)
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cualquier indicacién de TAVI o SAVR en funcién
de la edad. Consideramos esta discrepancia de suma
importancia, ya que las recomendaciones de la AHA/
ACC orientaran el tratamiento de miles de pacientes
y proporcionaran un marco legal en varios paises
que, en este caso, carece de evidencia cientifica.

LACES no respalda ninguna COR I Nivel de
Evidencia A. Una recomendaciéon que NO esté
respaldada por grandes ensayos controlados aleatorios.
Se han construido grandes ensayos controlados
aleatorios basados en el riesgo quirtrgico. Por lo tanto,
no apoyamos ninguna recomendacion sobre TAVI o
SAVR basada exclusivamente en la edad.

Losautores han sefialado claramente la importancia
de la esperanza de vida y la durabilidad de la valvula
paraayudar a decidir la mejor estrategia. No obstante,
no se menciona el riesgo a largo plazo de fuga
paravalvular o implante de marcapasos permanente
en la supervivencia a largo plazo en pacientes jovenes
y debajo riesgo. El ensayo PARTNER 2 ha demostrado
que los pacientes con una fuga paravalvular leve
tienen una peor supervivencia a los cinco afios (p
= 0,06) que los pacientes sin fuga paravalvular®.
Creemos que este tema es tan importante como la
durabilidad misma de la valvula.

Por lo tanto, este rubro debe ser tomado seriamente
en cuenta en la decision de los pacientes con una
esperanza de vida superior a los cinco afios. En tanto
no haya datos sobre su efecto perjudicial o seguridad,
no creemos que sea seguro recomendar TAVI en
pacientes con mas de cinco afios de esperanza de
vida.

Dado que no existe evidencia mas alla de cinco
afios de seguimiento, ni tampoco respecto al efecto
perjudicial de la fuga paravalvular y colocacion
de marcapaso definitivo a largo plazo, LACES no
respalda ningun tipo de COR I para pacientes con
una expectativa de vida superior a cinco afos.

El riesgo quirurgico definido por las guias actuales
es otro tema novedoso en el que LACES tiene un
punto de vista diferente. Las guias clinicas actuales
definen alto riesgo como cualquiera de los siguientes
criterios:

o STS-PROM > 8%.

« > 2 indices de fragilidad.

» Compromiso de 1 o 2 drganos, los cuales no van a
mejorar en el postoperatorio.
 Posible impedimento
procedimiento.

La disfuncién organica ha sido definida como
disfuncion cardiaca (disfuncion sistolica o diastolica
del ventriculo izquierdo, o disfuncién ventricular
derecha, hipertensiéon pulmonar fija), disfuncién
renal (enfermedad renal crénica, etapa 3 o mayor),

especifico para el

REVISTA ARGENTINA DE CIRUGIA CARDIOVASCULAR - VOLUMEN XIX - NUMERO 1

disfuncién pulmonar (FEV1 < 50% o DLCO2 < 50%
de lo predicho), disfuncién del sistema nervioso
central (demencia, enfermedad de Alzheimer,
enfermedad de Parkinson, accidente cerebrovascular
con limitacién fisica persistente), disfuncion
gastrointestinal (enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa, deterioro nutricional o albumina sérica
< 3,0); cancer (malignidad activa); y disfuncién
hepatica (cualquier antecedente de cirrosis,
hemorragia por varices o INR elevado en ausencia de
terapia con AVK). No existe ninguna referencia que
respalde la definicién de alto riesgo quirtrgico en
estas condiciones y consideramos que la definicién
de utilizada de disfuncién organica es muy amplia,
lo que probablemente da como resultado un alto
porcentaje de pacientes en esta categoria que recibiran
un tratamiento para el cual no hay evidencia que
respalde la superioridad.

LACES considera que la estratificacion del riesgo
quirargico debe seguir basandose en puntuaciones
validadas producto de métodos estadisticos com-
plejos. Por lo tanto, LACES no respalda la definicion
de riesgo quirdrgico alto en funcién de criterios que
no se deriven de un analisis de regresion logistica de
grandes datos.

Las guias actuales han excluido por completo
la opciéon de SAVR en pacientes con alto riesgo
quirargico. Aun mas, los autores han proporcionado
recomendaciones similares paraalto riesgo quirtrgico
yriesgoquirurgico prohibitivo. Consideramosqueesta
recomendacién es inaceptable y nuestra asociacion
no la apoyara ni respaldara por las siguientes
razones: Los ensayos han evaluado especificamente
por separado cada uno de estos riesgos quirtrgicos
(PARTNER 1 A y 1 B), proporcionando evidencia
solida basada en la poblacion de pacientes incluidos.
PARTNER 1 A comparé SAVR con TAVR en
pacientes de alto riesgo y PARTNER 1 B comparé el
tratamiento médico y TAVR en pacientes con riesgo
quirurgico prohibitivo. Por tanto, la conclusion y las
subsecuentes recomendaciones de las guias deben
basarse en la poblacién y los grupos comparativos
involucrados. Apoyamos los cuidados paliativos en
pacientes con riesgo quirtrgico prohibitivo en los
que TAVT no es factible.

En pacientes con alto riesgo quirurgico, no hay
evidencia que demuestre que TAVI sea superior
a SAVR. La evidencia real es que TAVI es no
inferior a SAVR en alto riesgo y, por lo tanto, las
recomendaciones de las guias deben reflejar esto.

La evidencia actual demuestra que TAVI es no
inferior a SAVR en pacientes de alto riesgo, por lo
que LACES considera que SAVR debe incluirse
como opcidn terapéutica en estos pacientes y que
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ambas opciones deben tener el mismo nivel de
recomendacion. LACES no apoya dar la misma
recomendacién para pacientes con riesgo alto y
prohibitivo.

REGURGITACION MITRAL FUNCIONAL (SECUNDARIA)
Después de un minucioso analisis de las nuevas guias
clinicas 2020 de la AHA/ACC para valvulopatias
cardiacas, LACES ha identificado varios puntos
relacionados con las recomendaciones para el uso
de la reparacién percutinea de borde a borde de
la valvula mitral (VM) como tratamiento para la
insuficiencia mitral funcional (FMR), con el que
estamos totalmente en desacuerdo. Si se necesita
revascularizacién coronaria, la cirugia esta indicada
como CORIA. Sin embargo, el principal desacuerdo
esta en relacion con los pacientes que no se someten
a revascularizacion.

En estas nuevas guias, la reparacion transcatéter de
bordeaborde de VM se considera una recomendacion
COR IIA, si el caso tiene insuficiencia VM severa en
estadio D (Rvol = 60 mL, RF > 50%, EROA > 0,4
cm2), FEVI < 50%, si los sintomas persisten a pesar
con un régimen de tratamiento médico o6ptimo,
con la anatomia favorable de la VM, FEVTI entre 20
y 50%, DDVI > 70 mm, PSAP < 70 mmHg. Esta
recomendacion CORIIA sehabasado principalmente
en datos provenientes del ensayo COAPT.

Lo primero que tenemos que entender es que
la FMR no es una enfermedad valvular, sino una
afeccion funcional del ventriculo izquierdo que
conduce a una insuficiencia cardiaca. Todos y
cada uno de los intentos por tratar la VM (tanto
quirdrgicos como percutaneos), seran solamente
una medida paliativa para mejorar la insuficiencia
VM. El prondstico permanece inalterado, mientras
que la calidad de vida o la ausencia de sintomas se
puede mejorar utilizando cualquier tratamiento
dirigido a mitigar o incluso eliminar la insuficiencia
VM, independientemente del enfoque. La reparacion
VM mediante anuloplastia restrictiva es la técnica
mas reproducible para este propdsito. Sin embargo,
existe una gran preocupacion por la recurrencia de la
insuficiencia VM a corto plazo.

Si bien es cierto que la anuloplastia quirurgica
puede no ser Optima para los casos con FMR,
también es cierto que existen otras opciones
quirdrgicas para la insuficiencia VM que pueden ser
muy recomendables, como un tratamiento definitivo
dirigido a detener la dilatacién y remodelacion
adicional del ventriculo izquierdo. El reemplazo VM
es otra opcién quirudrgica.

Sin embargo, una consideraciéon de suma
importancia es que todos estos hechos anteriores se

7|

aplican de la misma manera, independientemente de
si el abordaje es quirtrgico o percutaneo.

Ademas, al comparar los resultados del ensayo
COAPT (financiado por Abbott) con el ensayo
MITRA-FR (financiado por el Programa Nacional
de Investigacion y Ministerio de Salud de Francia),
ambos ensayos difirieron considerablemente en el
resultado primario®?. Ademads, en un analisis post-
hoc publicado recientemente de un subgrupo de
pacientes del ensayo MITRA-FR que cumplieron con
los criterios de inclusion de COAPT, la reparaciéon
transcatéter de borde a borde de la VM no demostrd
superioridad sobre la terapia médica 6ptima. Por lo
tanto, se requieren resultados a mas largo plazo, asi
como ensayos adicionales para este efecto.

A la luz de lo anteriormente mencionado, LACES
no apoya la COR IIA para la reparacién transcatéter
borde a borde de la MV, en presencia de FMR®. Los
resultados contradictoriosentrelosdosinicosensayos
que han evaluado esta técnica y los datos limitados a
dos o tres afios del ensayo COAPT no justifican, de
ninguna manera, las amplias expectativas de un COR
IIA para el abordaje percutaneo.

En relaciéon con la FMR, toda la informacion
disponible a largo plazo proviene exclusivamente de
experiencia quirdrgica, con un seguimiento bastante
significativo a largo plazo de hasta 14 afos o incluso
mas. A partir de esta experiencia, ha quedado muy
en claro que el predictor mas poderoso para falla
después de la reparacion de la VM de borde a borde
es la falta de un anillo de anuloplastia mitral. En su
version actual, la terapia de reparacion de la VM de
borde a borde percutanea es una técnica sin anillo.
Por lo tanto, se necesitan resultados a mas largo plazo
antes de que podamos evaluar la seguridad de una
técnica percutanea sin anillo.

Con respecto ala comparacion con la cirugia mitral,
el ensayo EVEREST II incluyé a 27% de pacientes
con FMR. El resultado primario (ausencia de muerte,
cirugia en el grupo percutaneo, insuficiencia VM 3+
0 4+, cirugia en el grupo de reparacion) a uno, dos y
cinco anos fue significativamente peor para el grupo
percutdneo de borde a borde. No hay ningtn otro
estudio randomizado que evalte los resultados a largo
plazo de la cirugia frente a la terapia transcatéter de
borde a borde como tratamiento para la regurgitacion
VM.

Teniendo en cuenta los peores resultados a largo
plazo de la terapia transcatéter de borde a borde
(ensayo EVEREST 1I) y la ausencia de seguridad a
largo plazo con una técnica sin anillo, LACES no
admite un nivel mas alto de COR para el abordaje
percutaneo en comparacion con la cirugia. Creemos
que la evaluacién cuidadosa del riesgo quirtrgico
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por parte de un Heart Team debe determinar con
claridad el mejor tratamiento en cuestion.

Finalmente, creemos que uno de los principales
objetivos de las grandes sociedades como AHA,
ACC, European Society of Cardiology y European
Association for Cardio-Thoracic Surgery es lograr
la excelencia en el tratamiento de las enfermedades
cardiovasculares en todo el mundo. Las sociedades
patrocinantes, en el afin de liderar mundialmente
en los aspectos de diagndstico y tratamiento
cardiovascular, deberdn reconocer las limitaciones
socioecondmicas ademas de la evidencia cientifica.
Cuando las pautas comienzan a diferir de la viabilidad
de muchos paises, pierden confianza, la practica se
vuelve arbitraria y los lideres se pierden.

Esta declaracion ha sido enviada a diferentes
revistas internacionales para lograr difusiéon mundial
de la posicion de nuestra asociacion.

Conflicto de intereses
Los autores no reportan conflicto de interés.
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