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ARTICULO
DE OPINION

Cardiodesfibriladores implantables en el afio 2006:
el impacto de los recalls (alertas de seguridad)

ADRIAN BARANCHUKM™AC CHRISTOPHER S. SIMPSON*

INTRODUCCION

Desde los primeros implantes de cardiodesfibriladores
(CDI) en seres humanos a finales de los ochenta has-
ta la actualidad, innumerables avances en los aspec-
tos técnicos fueron incorporados a los dispositivos. Sin
embargo, los CDI distan de ser maquinas perfectas y
libres de fallas que afecten la calidad del dispositivo y
potencialmente la salud del paciente. (1) El problema
mas serio que un CDI puede presentar, relacionado
con el proceso de manufacturacion, es la deplecién
subita de la bateria, que tornaria al equipo obsoleto
cuando se requiere una terapia para tratar una arrit-
mia ventricular maligna.

A principios de la década de los noventa, los pri-
meros recalls (advertencias de las empresas sobre de-
fectos técnicos en los equipos) sefialaban la posibili-
dad de fallas en los dispositivos. Al mismo tiempo, a
lo largo de esta década, hubo un considerable aumen-
to en su implante, ya que estudios aleatorizados a gran
escala validaron su uso en distintos contextos clini-
cos. Solamente en los Estados Unidos, el implante de
marcapasos se incrementd en un 22% y el de CDI, 11
veces por afo. (2)

Durante 2005 se produjo un llamativo incremento
de advertencias y recalls, ya que las principales em-
presas que fabrican CDI se han visto obligadas a co-
municar diferentes inconvenientes en los dispositivos
(marcapasos y CDI), que inicialmente gatillaron una
respuesta por parte del cuerpo médico y de la socie-
dad de profunda desconfianza hacia cualquier equipo
y a favor del reemplazo de cualquier unidad que se
encontrara involucrada en los recalls. (3)

La identificacién correcta de potenciales proble-
mas, tanto en el desarrollo técnico por parte de las
empresas que los fabrican, en el andlisis de posmer-
cado, en guias explicitas por parte de los entes regu-
ladores correspondientes, como la comunicacion ha-
cia el cuerpo médico y los pacientes, podria ayudar a
poner este serio problema en perspectiva.

DEFINICION Y CLASIFICACION DE LOS RECALLS

Los recalls son comunicaciones que envian las empre-
sas al cuerpo médico y a los entes reguladores infor-

mando sobre potenciales fallas en diferentes aspectos
de un dispositivo implantable: fallas de aislamiento
en cables y generadores, agotamiento precoz del ge-
nerador sin previo aviso (con la consecuente ausencia
de terapias en caso de ser requeridas), cambios de
modo de estimulacion, etc.

El término recall en inglés se ha prestado a una
masiva confusidn, ya que se ha interpretado como una
indicacion obligatoria de reemplazar inmediatamen-
te el dispositivo en el que se detecte cualquier tipo de
falla. Esto se debi6 en parte a una comunicacion
inapropiada entre las empresas y los médicos por un
lado y los entes reguladores por el otro. Recientemen-
te, una de las empresas que fabrican dispositivos
implantables (Guidant) estuvo involucrada en un caso
que resulté fatal (joven con cardiopatia hipertréficay
taquicardia ventricular que no fue tratada por el CDI
[4]). El caso fue primera plana en el New York Times,
(5) situacion que forzo a la empresa a notificar a mé-
dicos y pacientes acerca de los defectos en las unida-
des PRIZM 2DR, y que también puso de manifiesto
las limitaciones que los entes reguladores tienen en
este campo: Guidant habia notificado a la Food and
Drug Administration (FDA) acerca de estos dispositi-
vos defectuosos tres afos antes. Sin embargo, la em-
presa decidié no notificar a los médicos dada la baja
incidencia del defecto.

La clasificacion actual de los recalls se detalla en
la Tabla 1. Como puede observarse, la clasificacion no
determina la incidencia del problema ni las medidas a
tomar. Cabe preguntarse entonces, ;,cOmo se determi-
na el riesgo y cuéles son las consecuencias de optar
por el recambio de un generador?

INCIDENCIA, VALORACION DE RIESGO Y CONDUCTA

La incidencia comunicada en fallas serias de los CDI
es del 0,009% al 2,6% en un seguimiento variable, pero
gue generalmente es menor de 2 afios. El riesgo pue-
de variar acorde a diferentes pardmetros, como la ba-
teria disponible o el modo de programacion. En la
Tabla 2 se resumen los recalls durante 2005 y los
sucedidos hasta junio del 2006, su incidencia y moti-
vos de advertencia.
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Tabla 1. Clasificacion de los recalls de la FDA

Tipo Caracteristica del recall

| Razonable probabilidad de que el producto cause
consecuencias serias a la salud o incluso la muerte

Il El uso del producto podria causar alteraciones de
la salud, temporarias o reversibles. La probabilidad
de eventos serios es remota

1] El uso del producto es improbable que cause
consecuencias adversas para la salud

Notificacion ~ Comunicacion enviada por el fabricante alertando
o Alertade  sobre el potencial riesgo producido por un
seguridad determinado dispositivo. Pueden tener la misma

importancia que las clases |, Il o lll

Hasta entonces no existian guias precisas acerca
de cédmo actuar frente a un recall. (7, 8) Las alternati-
vas que se desprenden de las recomendaciones de las
sociedades norteamericanas y europeas son:

— Recambio inmediato del generador: esto presupo-
ne interpretar que el riesgo de falla del equipo es
superior al riesgo relacionado con el recambio (con
dependencia de las series, el riesgo de infeccion
oscila entre el 2% y el 6% [9]).

— Incremento en la frecuencia de seguimiento en las
clinicas de CDI: generalmente, los pacientes con
CDI se controlan cada 6 meses-1 afo. En este plan,
los pacientes son controlados cada tres meses (0
al recibir terapia) y se los entrena para detectar
las alarmas de los CDI (si bien hay equipos que
agotaran su bateria sin ningln aviso).

— Valoracion empirica del riesgo: los pacientes de-
pendientes de marcapaseo antibradicardia, los que
han recibido terapias del CDI (marcapaseo anti-
taquicardia, shocks) y las indicaciones por preven-
cion secundaria (pos-TV/FV) se encontrarian en
mayor riesgo clinico y deberian evaluarse para re-
cambio.

En una encuesta realizada a médicos afiliados a la
NASPE (North American Society of Pacing and Elec-
trophysiology), (7) los factores que influyeron en la
decisién de recambiar el generador fueron:

— Implante por prevencion secundaria (p < 0,001).

— Dependencia de marcapaseo (p < 0,001).

— Historia de terapia apropiada (p < 0,001).

— Alta chance de disfuncién del equipo (p < 0,001).

— Meédico con menos de 10 afios de experiencia
(p =0,02).

La ECAS (European Cardiac Arrhythmia Society)
publicé recientemente las recomendaciones para el
manejo de los dispositivos en recall. (10) En esencia,
no difieren de las conductas adoptadas en Norteamé-

rica. (11) Las guias europeas, sin embargo, proponen
ademas un seguimiento individualizado en caso de
bradicardia sinusal o bloqueo AV de alto grado si existe
escape > 40 Ipm, implante por prevencion secundaria
debido a VT hemodindmicamente estable, terapia
antitaquicardia (sin shocks) y deplecion de la bateria
> 50%. (10)

La decision del paciente y su preferencia cumplen
un papel fundamental en las conductas a seguir. Cier-
tos pacientes prefieren asumir un riesgo de entre el
2% y el 6% de que se presenten complicaciones inhe-
rentes al recambio del generador (infecciones del bol-
sillo, sepsis) sobre un potencial riesgo del orden del
0,1% de que el dispositivo implantado presente una
falla significativa en el seguimiento.

Para contemplar las necesidades del paciente y
cubrir sus expectativas, son necesarias una fluida co-
municacién entre las empresas y los médicos y guias
claras por parte de los entes reguladores.

ENFOQUE GLOBAL Y LOCAL

A pesar de que el tema no es nuevo para la comuni-
dad cardioldgica ni para los electrofisiélogos, en el ul-
timo afo se produjeron avances significativos en el
analisis del problema y en las potenciales soluciones.
La Heart Rhythm Society (ex NASPE) y la FDA orga-
nizaron un simposio donde se evalud el problemay se
organizaron los esfuerzos para mejorar las vias de
comunicacion. Participaron expertos en el tema y se
cubrieron los temas mas relevantes. (11)

En la Argentina, la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) deberia elaborar guias precisas y colaborar
en la comunicacion entre las empresas y el cuerpo me-
dico. En un boletin emitido el ultimo afio, la ANMAT
(12) senala: “...corresponde aclarar que la falla poten-
cial se circunscribe a marcapasos elaborados antes del
afio 2000, de los cuales so6lo 150 fueron implantados en
Argentina, todos ellos antes del afio 2002...” “...no se
han recibido reportes de eventos adversos en Argenti-
na, ni existen casos de muertes confirmadas debidas
a esta falla...”.

Sin embargo, al igual que el déficit mencionado
para la FDA y Health Canada, la ANMAT no propone
una recomendacion precisa, sugiere intensificar los
controles y deja en manos del médico la decision del
recambio de generador.

Es importante también el papel de las sociedades
cientificas en canalizar la discusion en este aspecto.
La Sociedad Argentina de Cardiologia debe adoptar el
liderazgo en la composicion de recomendaciones na-
cionales ante los recalls y favorecer la discusion de las
partes involucradas.

SUGERENCIAS PARA EL FUTURO

Aunque tanto los CDI como los marcapasos han de-
mostrado que son eficaces para el tratamiento de
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Tabla 2. Recalls durante el afio 2005 y hasta junio de 2006 (6)

Dispositivo*

Incidencia de falla a nivel mundial
(ndmero de fallas / nimero total de

implantes) al momento del informe

Tipo de defecto

CDI Medtronic Marquis

CDI Guidant Ventak PRIZM 2 DR

CDI St. Jude Photon DR. Photon Micro
VR/DR y Atlas VR/DR

CDI Guidant Contak Renewal 3y 4,
Renewal 3y 4 AVT, y Renewal RF

CDI Guidant Ventak Prizm AVT, Vitality
AVT y Contak Renewal AVT

Marcapasos Guidant Pulsar Max, Pulsar,
Discovery, Meridian, Pulsar Max Il
Discovery Il, Virtus Plus Il, Intelis Il, y
Contak TR

Marcapasos Guidant Insignia y Nexus

Marcapasos Medtronic Sigma

CDI ELA Alto

Marcapasos y CDI Guidant Insignia,
Nexus, Contak Renewal TR, Contak
Renewal TR2, Ventak Prizm 2, Vitality,

Vitality 2 (2006)

9/90.000 (0,01%)

28/26.000 (0,1%)

60/36.000 (0,167%)

4/46.000 (0,009%)

2/20.950 (0,0095%)

69/78.000 (0,09%)

- 36/49.500 (0,073%)
(1er modo de falla)

- 16/341.000 (0,0047%)
(2do modo de falla)

19/40.000 (0,0475%)

- 11/430 (2,6%) (fabricado
entre 04/2003 y 07/2003)
- 2/1.856 (0,1%) (fabricado
entre 08/2003 y 08/2004)

5/27.200 (0,01%)

Réapida deplecion de la bateria debido a un
reducido mecanismo interno de ésta

Deterioro del aislamiento dentro del conector del
cable. Alteracion del circuito

Un chip de memoria puede ser afectado por
niveles residuales de radiacién cosmica atmosférica
ionizada, desencadenando pérdida transitoria de
marcapaseo e inhibicion de desfibrilacion

Cambio a modo magnético fijo, inhibicion de la
liberacion de terapias

Error de memoria que limita la liberacion de terapias

Degradacion de componente de sellado hermético
que potencialmente puede derivar en deplecion
prematura de la bateria y/o alteracion en la funcion
del acelerémetro

Pérdida de marcapaseo, telemetria. Reversion a
modo VVI

Separacion de conexiones redundantes en las
terminales hibridas

Migracion del metal, pérdida de marcapaseo y
desfibrilacion

Marcapasos/TRC*: pérdida de marcapaseo o
telemetria, deplecion de la bateria
CDiI: falla de sensado, deplecién de la bateria

* En muchos casos, sélo una subpoblacién de los dispositivos mencionados se encontraron en recall.
T Algunos dispositivos en recall tuvieron fallas en etapas tempranas de la vida Gtil del dispositivo, mientras que otros las presentaron cerca del tiempo de
recambio. Por lo tanto, es esperable que la incidencia de falla se modifique en el tiempo sélo para algin grupo de estos dispositivos.

#Terapia de resincronizacion cardiaca.

taquiarritmias/bradiarritmias en numerosos contex-
tos clinicos, mejorar la calidad de vida y prolongar la
supervivencia en determinadas situaciones, no son
méquinas perfectas y son pasibles de fallas técnicas.

Es importante mantener un equilibrio en las ex-
pectativas que el uso de dispositivos genera tanto en
la poblacién como en los responsables del cuidado de
la salud.

En la actualidad no existe una formula imbatible
para solucionar este problema, ya que se generan

recalls casi mensualmente. Esto ha originado un nue-
vo problema que hemos llamado “recall sobre recall”,
cuando un generador defectuoso es reemplazado por
uno nuevo y éste a su vez aparece en un nuevo recall
tiempo después.
Las potenciales soluciones para este problema de-
berian incluir: (3)
1. El desarrollo de guias especificas sobre las expec-
tativas que los pacientes, el cuerpo médico y los
entes reguladores deben tener respecto de los dis-
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positivos implantables: los CDI no son maquinas
perfectas y pueden fallar en un futuro.

2. Mejorar y restaurar la confianza en el analisis de
posmercado: las comunicaciones confusas han de-
teriorado la imagen de los dispositivos y han moti-
vado desconfianza en la sociedad. Esto puede in-
ducir a una subutilizacién de dispositivos, aun
cuando las indicaciones clinicas resulten obligato-
rias. Las advertencias deben incluir el potencial
dafo para el paciente y ponerlo en perspectiva res-
pecto del dafio potencial del recambio.

3. Mejorar la comunicacion entre las empresas, los
médicos y los entes reguladores: la jerarqui-
zacién de los recalls, su inmediata comunica-
cion, recomendaciones por parte de las socieda-
des cientificas y entes reguladores locales favo-
receran la interpretacion del problema particu-
lar y las acciones que los determinados recalls
demandan.

CONCLUSIONES

El dltimo afio se caracterizd por un significativo in-
cremento de recalls por parte de las empresas que fa-
brican CDI y marcapasos. Inicialmente, la respuesta
del cuerpo médico fue el inmediato recambio de gene-
radores. La incidencia de complicaciones relacionadas
con la cirugia (infecciones) puede resultar superior a
las potenciales fallas de los dispositivos. Sin embar-
go, éstas pueden resultar fatales.

La falta de listados internacionales, asi como de
guias por parte de los entes reguladores, dificultan
un manejo racional y universal de este problema.

Las potenciales soluciones al problema involucran
a los médicos, los pacientes, las empresas y los entes
reguladores. Entre todas las partes debera elaborarse
un mecanismo que restablezca la confianza en este
tipo de terapias y que ponga en verdadera perspectiva
la magnitud del problema.
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