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técnica
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El implante percutáneo de la válvula aórtica (TAVI)

es una técnica relativamente nueva en Uruguay, sin

embargo, sus inicios datan de 2002, año en que se

implantó el primer dispositivo. Hasta la actualidad,

la técnica se ha desarrollado de forma muy acelera-

da como consecuencia de sus buenos resultados en

comparación con el tratamiento médico y la cirugía

de sustitución valvular aórtica (SVAo), al aumento

de la experiencia de los operadores y al impulso tec-

nológico con mejoras de los dispositivos.

A continuación expondremos los principales es-

tudios que han sido emblema de la técnica en sus di-

ferentes etapas y con diferentes dispositivos (au-

toexpansible y balón expansible), siendo la eviden-

cia actual inabarcable de forma completa.

Los ensayos que se describirán fueron patrocina-

dos por las empresas que fabrican los dispositivos, lo

que constituye una clara debilidad y ha sido objeto de

críticas desde las primeras publicaciones. A pesar de

ello, la realidad es que los resultados en los años

transcurridos no han hecho más que respaldar y

otorgar credibilidad a la información brindada.

Alto riesgo y riesgo prohibitivo

En el año 2010 se publica el primer estudio multi-

céntrico, prospectivo y aleatorizado que evaluó la

efectividad y seguridad de la técnica con dispositivo

balón expansible: el estudio PARTNER (the Place-

ment of Aortic Transcatheter Valves).

El estudio fue diseñado en dos ramas: el PART-

NER A y el PARTNER B.

El PARTNER B comparó la mortalidad por cual-

quier causa y la mortalidad o rehospitalización al año

de TAVI versus tratamiento médico en pacientes ino-

perables debido al elevado riesgo. El estudio aleatori-

zó a 358 pacientes, 179 en el grupo TAVI y 179 en el

grupo de tratamiento convencional.

La mortalidad al año por cualquier causa fue de

30,7% en el grupo TAVI versus 50,7% en el grupo de

tratamiento convencional. En relación con el objeti-

vo compuesto de muerte por cualquier causa o

rehospitalización fue de 42,5% vs 71,6% respectiva-

mente. La incidencia de accidente cerebrovascular

(ACV) fue significativamente mayor en el grupo

TAVI (7,8% vs 3,9%), así como la de complicaciones

vasculares mayores.

Los autores concluyen que en pacientes no can-

didatos a cirugía debido al elevado riesgo, TAVI re-

dujo la mortalidad y la rehospitalización de forma

significativa en el plazo de un año comparado al tra-

tamiento convencional. Como contrapartida, el

ACV y las complicaciones vasculares fueron signifi-

cativamente superiores en el grupo TAVI(1).

El PARTNER A fue un estudio de no inferiori-

dad que comparó la mortalidad al año de TAVI ver-

sus cirugía en pacientes de alto riesgo (STS � 10%).

El estudio aleatorizó 351 pacientes a cirugía de

SVAo y 348 a TAVI. Además, el grupo TAVI se divi-

dió en dos cohortes según el acceso: transfemoral

(TF) o transapical (TA).

La mortalidad al año fue de 24,2% en el grupo

TAVI y de 26,8% en el grupo de cirugía, cumpliendo

con el criterio de no inferioridad. La prevalencia del

ACV al año fue mayor en el grupo TAVI que en el

grupo de cirugía (5,1% vs 2,4%), al igual que las

complicaciones vasculares. En tanto, en el grupo de

cirugía fueron más frecuentes los sangrados mayo-

res (9,3% vs 19,5%) y la fibrilación auricular de re-

ciente inicio (8,6% vs 16%).

En relación a los resultados según la vía de acce-

so, se observó a los 12 meses una mortalidad de

26,4% en el grupo cirugía y de 22,2% con el acceso

TF. En tanto, al comparar el acceso TA con la ciru-

gía, la mortalidad fue de 29% y 27,9% respectiva-

mente. Si bien estos datos muestran una tendencia

a mejores resultados de mortalidad con el acceso TF
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que con el TA, las diferencias no fueron estadística-

mente significativas.

Los autores concluyen que TAVI es no inferior a

cirugía de SVAo en relación con la mortalidad en el

seguimiento al año(2).

En el mismo sentido, se publica en el año 2014 el

estudio The CoreValve US Pivotal Trial. Fue un es-

tudio prospectivo, aleatorizado, no ciego, que eva-

luó la eficacia y seguridad de la prótesis autoexpan-

sible en dos cohortes de pacientes, riesgo extremo y

alto riesgo. El diseño en el grupo de riesgo extremo

fue de no inferioridad, incluyó 489 pacientes y se

evaluó la mortalidad o el ACV a un año de segui-

miento. Se observó una tasa de muerte por cual-

quier causa o ACV de 26% al año frente a un valor

esperado de 43% y una prevalencia de insuficiencia

aórtica paravalvular moderada - severa de 4,3%. A

los 30 días se observó 12,7% de sangrados mayores,

8% de complicaciones vasculares y 21,6% requirió

marcapaso definitivo (MPD). Los autores conclu-

yen que en pacientes con riesgo prohibitivo, el TAVI

con prótesis autoexpansible debe ser considerado

una alternativa al tratamiento médico(3). En el gru-

po de pacientes de alto riesgo se evaluó la no inferio-

ridad y la superioridad de TAVI versus cirugía de

SVAo. Se incluyeron 747 pacientes, 390 en el grupo

TAVI y 357 en el grupo cirugía. El objetivo primario

de muerte por cualquier causa fue de 14,2% en

TAVI versus 19,1% en cirugía, alcanzando los crite-

rios ya especificados de no inferioridad y superiori-

dad. Los autores concluyen que en términos de so-

brevida al año, TAVI es superior a SVAo(4).

Los buenos resultados obtenidos, la mayor expe-

riencia de los operadores y la mejora en los dispositi-

vos impulsaron a que se evalúe TAVI en pacientes

con riesgo intermedio. Los estudios más importan-

tes son el PARTNER 2 y SURTAVI, en los cuales se

utilizaron dispositivos balón expansible y autoex-

pansible respectivamente.

Riesgo intermedio

El PARTNER 2 fue un estudio aleatorizado y multi-

céntrico que comparó eficacia y seguridad de TAVI

versus cirugía de SVAo con el uso de la prótesis ba-

lón expansible de segunda generación (Sapien XT)

en pacientes de riesgo intermedio.

El objetivo primario fue combinado e incluía

muerte por cualquier causa y ACV discapacitante

en un seguimiento a dos años.

Se incluyeron 2.032 pacientes de los cuales

1.021 fueron al grupo cirugía y 1.011 al grupo TAVI

(dentro de este grupo se formaron dos cohortes dife-

renciadas según el acceso: TF y TA).

Se observó una tasa de eventos de 19,3% en el gru-

po TAVI vs 21,1% en el grupo SVAo a los dos años.

Los resultados de la cohorte TAVI-TF resulta-

ron en una reducción del objetivo primario compa-

rado con la cirugía de SVAo, en tanto que la cohorte

de TAVI-TA no mostró diferencias comparada con

la cirugía.

En el análisis aislado de los componentes del ob-

jetivo primario, no se observaron diferencias entre

los grupos (mortalidad en TAVI 16,7% vs 18% en

SVAo, ACV en TAVI 6,2% vs 6,4% en SVAo).

Otros resultados del estudio muestran que las

complicaciones vasculares son más frecuentes en el

grupo TAVI que en cirugía (7,9% vs 5,0%), mientras

que los sangrados mayores que comprometen la vi-

da, la insuficiencia renal aguda (IRA) y la aparición

de fibrilación auricular (FA) fueron más frecuentes

en el grupo cirugía que en el grupo TAVI (10,4% vs

43,4% –1,3% vs 3,1%– 9,1% vs 26,4%, respectiva-

mente). La necesidad de implante de MPD fue simi-

lar en ambos grupos (8,5% vs 6,9%). La insuficien-

cia aórtica paravalvular moderada o severa fue más

frecuente en el grupo TAVI (3,7%).

Los autores concluyen que TAVI, en centros con

experiencia y con dispositivos de segunda genera-

ción, no fue inferior al tratamiento quirúrgico para

el objetivo combinado de muerte por cualquier cau-

sa o ACV discapacitante en el seguimiento a dos

años(5).

En el análisis de cohortes se observó una supe-

rioridad de TAVI en el grupo TF frente a la cirugía

para el objetivo primario, sin embargo, dado el po-

der estadístico del estudio, este hecho no se puede

afirmar categóricamente.

El SURTAVI (Surgical or Transcatheter Aortic

Valve Replacement in Intermediate Risk Patients)

fue un estudio aleatorizado y multicéntrico, con se-

guimiento a dos años, que comparó la eficacia y se-

guridad de TAVI versus cirugía de SVAo en pacien-

tes de riesgo intermedio utilizando prótesis autoex-

pansible (Corevalve y Evolute R).

El objetivo primario fue combinado e incluía

muerte por cualquier causa o ACV discapacitante.

Se aleatorizaron un total de 1.660 pacientes,

864 al grupo TAVI y 796 al grupo cirugía.

Se observó una prevalencia del objetivo prima-

rio a los 24 meses de seguimiento de 12,6% en el gru-

po TAVI y de 14% en el grupo cirugía. En el análisis

por separado de los objetivos tampoco se observaron

diferencias entre los grupos.

La IRA, necesidad de transfusión y la aparición

de FA fueron más frecuentes en el grupo de cirugía

que en el grupo TAVI (4,4% vs 1,7% –41% vs 12,5%–

43% vs 12,9%, respectivamente). En tanto, la insu-

ficiencia aórtica paravalvular y la necesidad de
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MPD fueron mayores en el grupo TAVI que en el

grupo de cirugía (5,3% vs 0,6% al año – 25,9% vs

6,6%, respectivamente).

El estudio concluye que en pacientes con esteno-

sis aórtica severa y riesgo intermedio, el tratamien-

to con la prótesis autoexpansible no fue inferior al

tratamiento quirúrgico de SVAo(6).

Evidencia en pacientes con bajo riesgo

El estudio PARTNER 3, multicéntrico y randomi-

zado, comparó TAVI versus cirugía de SVAo en pa-

cientes con bajo riesgo (STS promedio de 1,9%) uti-

lizando un dispositivo balón expansible de tercera

generación (Sapien 3). Fue diseñado para evaluar la

no inferioridad y la superioridad de los tratamien-

tos. El objetivo primario estaba compuesto por

muerte, ACV o rehospitalización al año.

Se aleatorizaron un total de 1.000 pacientes,

503 a TAVI por acceso TF y 497 a cirugía de SVAo.

Se observó una incidencia para el objetivo primario

de 8,5% en el grupo TAVI y de 15,1% en el grupo ci-

rugía, cumpliendo con los criterios de no inferiori-

dad y superioridad.

En relación con el análisis de los objetivos se-

cundarios se observó que a los 30 días TAVI presen-

tó menor mortalidad, mortalidad o ACV y FA que la

cirugía.

Para el objetivo primario (muerte, ACV o rehos-

pitaliaciones al año) TAVI por acceso TF con el dis-

positivo mencionado, es superior al tratamiento

quirúrgico en pacientes de bajo riesgo(7).

Este estudio presenta limitaciones. En primer

lugar, no fue ciego a la hora de adjudicar los eventos

del objetivo primario. En segundo lugar, los resulta-

dos solo se pueden aplicar a pacientes con similares

características a las del estudio. Por último, no se

pueden extrapolar los resultados a otros dispositi-

vos protésicos, vías de acceso y formas de liberación.

Es de destacar que en este caso actuaron operadores

con experiencia.

El estudio Transcatheter aortic-valve replace-

ment with a self expanding valve in low risk pa-

tients (EVOLUTE), randomizado, multicéntrico y

de no inferioridad, comparó la eficacia y seguridad

de TAVI versus cirugía de SVAo en pacientes de ba-

jo riesgo con el uso de prótesis autoexpansible.

El objetivo primario era comparar muerte o

ACV discapacitante a los 24 meses entre ambas es-

trategias.

Se aleatorizaron un total de 1.468 pacientes, 734

a TAVI y 734 a cirugía. La incidencia de muerte o

ACV a los 24 meses fue de 5,3% en el grupo TAVI y de

6,7% en el grupo de cirugía, cumpliendo con el crite-

rio de no inferioridad, no así con el de superioridad.

El TAVI también se asoció a una menor inciden-

cia de ACV discapacitante, IRA, sangrados y FA en

comparación con la cirugía. Sin embargo, la insufi-

ciencia aórtica y el implante de MPD fueron mayo-

res.

El estudio concluye que en aquellos pacientes

con estenosis aórtica y bajo riesgo, la terapia trans-

catéter con prótesis autoexpansible es no inferior a

la cirugía en relación con mortalidad por cualquier

causa o ACV discapacitante a los 24 meses de segui-

miento(8).

Impacto de la evidencia

Los resultados favorables de los estudios aquí re-

sumidos y otros tantos han tenido un gran impac-

to, tanto es así que provocaron un cambio en la

práctica médica en relación con el tratamiento de

la estenosis aórtica. En el año 2011, la Food and

Drug Administration aprobó el uso de la prótesis

balón expansible Edwards Sapien para el trata-

miento percutáneo de la estenosis aórtica y en el

año 2014 el uso de la prótesis autoexpansible Co-

revalve.

Por otro lado, en el año 2017, la American

Heart Association, en sus guías de práctica clínica,

establece como indicación clase I la terapia trans-

catéter para aquellos pacientes de riesgo prohibiti-

vo y alto riesgo, y clase IIa para pacientes con ries-

go intermedio, en tanto que para la European So-

ciety of Cardiology la indicación es clase I para este

último grupo de pacientes.

Durabilidad

La durabilidad de los dispositivos es hoy una de las

principales incógnitas.Dado que los procedimientos

se han realizado mayoritariamente en pacientes

añosos con elevada mortalidad a corto y mediano pla-

zo, ha sido difícil evaluar el deterioro estructural de

las prótesis. A medida que los procedimientos se rea-

licen en pacientes de menor edad, con una mayor ex-

pectativa de vida, la evidencia acerca de la durabili-

dad estará disponible y en ese momento sabremos si

es o no, una debilidad de la técnica.

En relación con esto, American Journal of Car-

diology publicó en febrero de 2019 el estudio

Long-Term Durability of Transcatheter Aortic Val-

ve Prostheses, en el que se observó en el seguimien-

to a 5-10 años posimplante que el 91% de las próte-

sis estaba libre de deterioro estructural; 8,7% pre-

sentó deterioro moderado, y un porcentaje menor a

1% presentó deterioro estructural severo(9).

Los estudios establecen de forma clara la no in-

ferioridad de TAVI versus cirugía cardíaca en dife-
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rentes escenarios de riesgo. A su vez, del análisis de

subpoblaciones se desprende una probable superio-

ridad en algunos casos.

Están pendientes los estudios a largo plazo para

evaluar la durabilidad que aparece como una even-

tual debilidad de la técnica.
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