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Lo mejor del congreso virtual de AHA 2020

Dres. Keril Gianoni', David de Sosa?, Macarena Lorente3, Sofia Noria*

Resumen
Durante el 13 al 17 de noviembre de 2020 se llevé a cabo el Congreso Anual de American Heart Association (AHA). Debi-
do ala situacién de pandemia que atravesamos, fue realizado de forma virtual en su totalidad, lo que permitié una mayor
participacién a nivel mundial. Fueron presentadas las Guias de Resucitacién Cardiorrespiratoria, asi como multiples es-
tudios interesantes y relevantes para la cardiologia, de los cuales destacamos:
e Rivaroxaban in Patients with Atrial Fibrillation and a Bioprosthetic Mitral Valve: the RIVER trial.
e Ferric Carboxymaltose for iron deficiency at discharge after acute heart failure: a multicentre, double-blind, randomi-
sed, controlled trail: AFFIRM-AHF trial.
o Sotagliflozin in Patients with Diabetes and Chronic Kidney Disease: SCORED trial.
e Cardiac Miosin Activation with Omecamtiv Mecarbil in Systolic Heart Failure: the GALACTIC-HF trial.
e Phase 3 Trial of Interleukin-1 Trap Rilonacept in Recurrent Pericarditis: RHAPSODY trial.
e Cryoablation or Drug Therapy for Initial Treatment of Atrial Fibrillation: the EARLY-AF trial.
Palabras clave: RIVER

AFFIRM-HF

SCORED

GALACTIC-HF

RHAPSODY

EARLY-FA

The best of the 2020 AHA virtual congress

Summary
During the 13t-17t november 2020 period, the anual meeting of the American Heart Association was held. Due to the
global pandemic situation that we are going through, it was carried out virtually in its entirety, which allowed a greater
participation worldwide. The Guidelines for Cardiopulmonary Resucitation were presented as well as multiple interes-
ting and relevant studies for cardiology, from which we highlight:
¢ Rivaroxaban in Patients with Atrial Fibrillation and a Bioprosthetic Mitral Valve: the RIVER trial.
e Ferric Carboxymaltose for iron deficiency at discharge after acute heart failure: a multicentre, double-blind, randomi-
sed, controlled trail: AFFIRM-AHF trial.
o Sotagliflozin in Patients with Diabetes and Chronic Kidney Disease: SCORED trial.
o Cardiac Miosin Activation with Omecamtiv Mecarbil in Systolic Heart Failure: the GALACTIC-HF trial.
o Phase 3 Trial of Interleukin-1 Trap Rilonacept in Recurrent Pericarditis: RHAPSODY trial.
e Cryoablation or Drug Therapy for Initial Treatment of Atrial Fibrillation: the EARLY-AF trial.
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O melhor do congresso virtual AHA 2020

Resumo

De 13 a 17 de novembro de 2020, foi realizado o congresso anual da American Heart Association. Devido a situagdo de

pandemia global que vivemos, foi feito virtualmente em sua totalidade, o que permitiu uma maior participacio em todo o

mundo. Foram apresentadas as Diretrizes de Reanimagao Cardiorrespiratdria, bem como varios estudos interessantes e

relevantes para a cardiologia, dos quais destacamos:

o Rivaroxaban in Patients with Atrial Fibrillation and a Bioprosthetic Mitral Valve: the RIVER trial.
o Ferric Carboxymaltose for iron deficiency at discharge after acute heart failure: a multicentre, double-blind, randomi-

sed, controlled trail: AFFIRM-AHF trial.

e Sotagliflozin in Patients with Diabetes and Chronic Kidney Disease: SCORED trial.

e Cardiac Miosin Activation with Omecamtiv Mecarbil in Systolic Heart Failure: the GALACTIC-HF trial.
o Phase 3 Trial of Interleukin-1 Trap Rilonacept in Recurrent Pericarditis: RHAPSODY trial.

o Cryoablation or Drug Therapy for Initial Treatment of Atrial Fibrillation: the EARLY-AF trial.

RIVER
AFFIRM-HF
SCORED
GALACTIC-HF
RHAPSODY
EARLY-FA

Palavras chave:

Rivaroxaban in Patients with Atrial Fibrillation and a Bioprosthetic Mitral Valve -

the RIVER trial

Varios estudios (ENGANGE-AF®, ROCKET-AF®,
ARISTOTLE®) han demostrado las ventajas del uso
de los anticoagulantes directos frente a los dicumari-
nicos en la fibrilacién auricular (FA) no valvular.

El pasado 2020, fue publicado en la New England
Journal of Medicine, y presentado por el Dr. Otavio
Berwanger en el congreso, el estudio RIVER, el cual
compara la eficacia y seguridad de rivaroxaban frente
a warfarina, pero esta vez en pacientes con FA porta-
dores de una valvula protésica biologica mitral®.

Fue un estudio multicéntrico, aleatorizado,
que incluy6 pacientes mayores de 18 anos, con FA
permanente, paroxistica o persistente, o flutter au-
ricular, portadores ademas de una vélvula biol6gica
mitral. A la mitad de los pacientes se les asign6
warfarina con ajustes de dosis para mantener un
INR entre 2-3, mientras que la otra mitad recibi6
rivaroxaban 20 mg/dia (15 mg/dia en caso de pre-
sentar un filtrado glomerular entre 30-49
ml/min/1,72 m2). Se realizé seguimiento durante
tres anos. Para determinar el riesgo tromboemboli-
co se utiliz6 la escala CHA2DS2-VASc y el riesgo de
sangrado fue estimado mediante la escala
HAS-BLED®,

El endpoint primario fue una combinacién de
muerte por cualquier causa, eventos cardiovascula-
res mayores (ataque cerebrovascular [ACV], ataque
isquémico transitorio, trombosis valvular, embolia
sistémica no neuroldgica e internacion por falla car-
diaca) o sangrado mayor a los 12 meses. Los end-
point secundarios a evaluar fueron: mortalidad car-
diovascular (CV) o eventos tromboembdlicos, ACV,

muerte CV, cualquier causa de muerte, trombosis
valvular y episodios embdlicos no centrales®.

Se incluyeron un total de 1.005 pacientes de 49
centros de Brasil. La media de tiempo para la apari-
cién de un evento primario fue de 347,5 y 340,1 dias
para el grupo de rivaroxaban y warfarina, respectiva-
mente, es decir que el grupo que recibi6 rivaroxaban
estuvo libre de eventos primarios por una semana
maés que el grupo que recibi6 warfarina (IC 95%:
1,4-16,3; p<0,001 para no inferioridad). La muerte
por causa CV o eventos tromboembdlicos ocurrié en
17 pacientes (3,4%) y en 26 (5,1%) en el grupo de riva-
roxaban y warfarina respectivamente (HR 0,65; IC
95%: 0,35-1,20; p=0,17). La incidencia de ACV fue de
0,6% y 2,4% en el grupo de rivaroxaban y warfarina
respectivamente (HR 0,25; IC 95%: 0,07-0,88;
p=0,03)45. No se observaron diferencias en el resto
de los eventos secundarios en cuanto a la eficacia®.

La incidencia de sangrados mayores predominé
en el grupo de warfarina, con un porcentaje de 2,6%
frente a 1,4% del grupo rivaroxaban (HR 0,54; IC
95%: 0,21-1,35; p=0,18)45. No se observaron pacien-
tes con sangrado intracraneal en el grupo que recibié
rivaroxabédn, mientras que cinco pacientes presenta-
ron este evento en el grupo que recibi6é warfarina®.

Basandonos en estos resultados, podemos con-
cluir que en pacientes con FA y protesis biologica mi-
tral, el tratamiento con rivaroxabéan fue no inferior a
warfarina en prevencién de eventos CV mayores,
muerte y sangrado a los 12 meses de tratamiento®.
Sin dudas, un estudio de gran importancia para los
individuos que asocian ambas patologias.
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Ferric carboxymaltose for iron deficiency at discharge after acute heart failure: a
multicentre, double-blind, randomised, controlled trial: AFFIRM-AHF trial

La deficiencia de hierro es comiin en pacientes con
insuficiencia cardiaca (IC) y se asocia con intoleran-
cia al ejercicio, mala calidad de vida, mayor riesgo de
hospitalizaciéon y mortalidad, independientemente
de la presencia de anemia®. A partir de estas obser-
vaciones, trabajos pioneros como el FAIR-HF® y el
CONFIRM-HF® lograron demostrar los beneficios
del tratamiento con hierro carboximaltosa en pa-
cientes estables con IC, fraccién de eyeccion ventri-
cular izquierda (FEVI) reducida y ferropenia. La fe-
rropenia también es frecuente en pacientes hospita-
lizados por IC aguda y se asocia con un pronéstico
adverso®. Hasta el momento, no existia evidencia
del posible beneficio de tratar la ferropenia en pa-
cientes con IC aguda.

Con este fin se realiz6 AFFIRM-AHF, ensayo
clinico aleatorizado, doble ciego, multicéntrico
(121 centros de Europa, América del Sur y Singa-
pur). Incluyé pacientes mayores de 18 anos hospi-
talizados por IC aguda, FEVI <50% y ferropenia
concomitante (definida como ferritina <100 ug/l, o
de 100-299 ug/l, si el indice de saturacién de la
transferrina era <20%). Antes del alta, fueron
aleatorizados a recibir hierro carboximaltosa in-
travenoso o placebo (1:1), con una primera dosis
previa al alta y otra a las seis semanas por hasta 24
semanas. El objetivo primario fue el evento combi-
nado de muerte CV y hospitalizaciones totales por
IC en un seguimiento de 52 semanas. Los objetivos
secundarios incluyeron el evento combinado de
muerte CV y hospitalizaciones totales de causa CV,
hospitalizaciones totales por IC, tiempo al primer
evento de hospitalizacién por IC o muerte CV y
dias perdidos debido a hospitalizaciones por IC o
muerte CV. El estudio fue financiado por Viphor
Pharma®.

Los resultados fueron presentados por el Dr.
Piotr Ponikowski, el 13 de noviembre, y publicados

simultdneamente en The Lancet. Se incluyé un to-
tal de 1.132 pacientes, de los cuales se cuenta con
datos de 1.108. La prevalencia de ferropenia absolu-
ta fue de 70%, mas alta que la de registros y estudios
realizados en escenarios comparables. En el grupo
de pacientes tratados hubo 293 eventos primarios
contra 372 en el grupo placebo (RR 0,79; IC 95%:
0,62-1,01; p=0,059). No existi6 diferencia significa-
tivaen laincidencia de muerte CV entre ambos gru-
pos (77 [14%] de 558 pacientes en el grupo de carbo-
ximaltosa férrica frente a 78 [14%] en el grupo de
placebo; HR 0,96; IC 95%: 0,70-1,32; p=0,81). El
tratamiento con hierro redujo de forma significati-
va la incidencia de hospitalizaciones totales por IC
(RR 0,74; IC 95%: 0,58-0,94, p=0,013), el tiempo
hasta un primer evento de hospitalizacién por IC o
muerte CV (HR 0,80; IC 95%: 0,66-0,98, p=0,030) y
el nimero de dias perdidos por muerte y hospitali-
zacion por IC (369 dias por 100 pacientes-ano frente
a 548 dias por 100 pacientes-afio; RR 0,67; IC 95%:
0,47-0,97; p=0,035). Es de destacar que el beneficio
encontrado se extiende a los pacientes con FEVI en
rango intermedio, dado que un 30% de los pacientes
incluidos tenia FEVI entre 40%-49%69 La inciden-
ciade eventos adversos fue comparable entre ambos
grupos: 250 (45%) de 559 pacientes en el grupo de
carboximaltosa férricay 282 (51%) de 551 en el gru-
po placebo®.

Los autores concluyeron que en pacientes con
IC aguda, FEVI <50% y ferropenia, tras la estabili-
zacion clinica y previo al alta, el tratamiento con
hierro carboximaltosa fue seguro y redujo el riesgo
de hospitalizaciones por IC, sin efecto aparente so-
bre el riesgo de muerte CV®6.9),

El Dr. Ponikowski expresé: “Debe buscarse la
deficiencia de hierro en pacientes ingresados por in-
suficiencia cardiaca aguda, ya que es una diana te-
rapéutica importante”10),

Sotagliflozin in Patients with Diabetes and Cronic Kidney Disease. SCORED Trial

En pacientes con diabetes mellitus de tipo 2 (DM2)
el riesgo de eventos isquémicos e IC es altoV.

Los inhibidores del cotransportador sodio-glu-
cosa (SGLT2) han demostrado en estudios recien-
tes (CANVAS(12 y EMPAREG®) una disminucién
significativa en la tasa de hospitalizaciones por IC
en pacientes con DM2 con IC previa o sin ella.

Al dia de hoy, se conoce que la presencia de in-
suficiencia renal (IR) en pacientes con DM2 au-
menta el riesgo de desarrollar IC, lo que despierta

especial interés en evaluar los efectos de la sotagli-
flozina (inhibidor del SGLT1 Y 2) en pacientes con
diabetes mellitus e IR concomitante (con o sin al-
buminuria)b,

EISCORED fue un estudio randomizado, multi-
céntrico, doble-ciego en fase 3. Se incluyeron pa-
cientes con DM2 (HbAlc >7%), IR moderada (fil-
trado glomerular entre 25-60 ml/min/1,73m?2) y al
menos un factor de riesgo mayor de enfermedad
CV. Se excluyeron aquellos que habian tenido un



Lo mejor del congreso virtual de AHA 2020
Keril Gianoni, David de Sosa, Macarena Lorente, Sofia Noria

Revista Uruguaya de Cardiologia
Volumen 36 | n° 1 | Marzo 2021

tratamiento inestable antihiperglucémico 12 meses
antes, presentaban complicaciones en extremida-
des (tlceras, infecciones, etc.), tenian planificada
intervencién coronaria percutanea o cirugia, o co-
menzar tratamiento con inhibidores del SGLT2.
Los pacientes fueron randomizados a recibir sota-
gliflozina o placeboV.

Los objetivos primarios fueron: muerte de causa
CV, hospitalizaciones por IC y consulta urgente
por IC. De los objetivos secundarios se destacan: el
total de hospitalizaciones y consultas urgentes por
IC; muerte de causa CV; disminucién del filtrado glo-
merular >50% de los valores basales o un filtrado glo-
merular mantenido <15 ml/min/1,73 m2 por 30 dias o
mas, dialisis a largo plazo o trasplante renalb.

Los resultados fueron presentados en el congre-
so por el Dr. Deepak Bahtt. Se incluyé un total de
10.584 pacientes. El objetivo primario fue de 5,6
eventos cada 100 pacientes para el grupo de sotagli-
flozinay 7,5 eventos cada 100 pacientes para el gru-
po placebo (HR 0,74; IC 95%: 0,63-0,88; p<0,001).
El objetivo secundario de hospitalizaciones por IC y
consulta urgente por IC fue de 3,5 eventos cada 100
pacientes para el grupo de sotagliflozinay 5,1 even-
tos cada 100 pacientes para el grupo placebo (HR
0,67; IC 95%: 0,55-0,82; p=0,0001). No hubo dife-
rencia en la muerte de causa CV, observandose 2,2y
2,4 muertes cada 100 pacientes para el grupo de so-
tagliflozina y placebo respectivamente (HR 0,90; IC
95% 0,73-1,12; p=0,35). Tampoco se observo dife-
rencia en los eventos renalesV.

Los efectos adversos de importancia fueron de
23,4% para el grupo sotagliflozina y 25,2% para el
grupo placebo. Los efectos adversos de mayor im-
portancia predominaron en el grupo de sotagliflozi-
na: infecciones del tracto urinario (11,5% vs 11,1%),

diarrea (8,5% vs 6,0%), deplecién de volumen (5,3%
vs 4,0%), infecciones genitales micéticas (2,4% vs
0,9%)10),

En conclusién, el tratamiento con sotagliflozina
en pacientes diabéticos con enfermedad renal créni-
ca, con o sin albuminuria, redujo significativamente
la combinacién de muerte de causa CV, hospitaliza-
cion por IC y la visita urgente por IC en compara-
cién con placebo, pero asociado con efectos adver-
sosb,

Durante su presentacion, el Dr. Deepak Bhatt
enfatiz6 en larapidez con la que se obtiene beneficio
sobre los eventos isquémicos (infarto de miocardio y
ACV) al comenzar el tratamiento con sotagliflozina
durante la hospitalizacién, resaltandose una signi-
ficativareduccion (alrededor de 30%) de este tipo de
eventos en los primeros tres meses desde su inicio.
Ademas, senalé que sotagliflozina seria el primer
inhibidor de la SGLT-1 (o inhibidor dual) en reducir
la probabilidad de ACV, planteando que tal vez la
accion antiateroesclerética de este farmaco puede
deberse principalmente por la accién sobre los
SGLT-1. Lo ultimo que destacé es la capacidad de
sotagliflozina en disminuir los niveles de HbAlc en
pacientes con filtrado glomerular tan reducido, te-
niendo en cuenta su dificultad en eliminar glucosa
por la orina, caracteristica que no se ha observado
con otros inhibidores de la SGLT-2 y que puede de-
berse también a la accién de este agente sobre los
inhibidores de la SGLT-114,

Debemos destacar que este estudio fue termina-
do antes de tiempo, debido a falta de fondos y a la
pandemia por COVID-19. Se requieren ensayos de
mayor duracién para evaluar el efecto y la seguri-
dad de sotagliflozina.

Cardiac Myosin Activation with Omecamtiv Mecarbil in Systolic Heart Failure. The

GALACTIC-HF trial

De los millones de pacientes con IC en todo el mundo,
al menos la mitad presenta FEVI reducida®®. Un fac-
tor central en su patogenia es la disminucién de la
funcién sistélica cardiaca. El omecamtiv mecarbil
(OM) es el primer agente de una nueva clase terapéu-
tica que activa de manera selectiva la miosina cardia-
ca, lo que aumenta la funcién miocardicay prolongala
sistole sin aumentar el consumo de oxigeno, ni modifi-
car el calcio intracelular. Datos previos de los estudios
ATOMIC-AHF y COSMIC-HF proponian la seguri-
dad y el potencial remodelado inverso de este nuevo
farmaco6. E] GALACTIC- HF se realizo para explo-
rar los resultados clinicos de OM en pacientes porta-
dores de IC con FEVI reducida®7.18,

Fue un ensayo clinico en fase 3, doble ciego,
aleatorizado y multicéntrico, que se llevo a cabo en
35 paises. Se incluyeron pacientes entre 18 y 85
anos con sintomas de IC clase funcional dela NYHA
IT 0 mayor; FEVI <35%; NT-proBNP >400 pg/ml o
BNP >125 pg/ml. Se excluyeron pacientes con ines-
tabilidad hemodindmica que requiriesen soporte
mecanico o medicacién intravenosa; presion arte-
rial sistdlica <85 mmHg; tasa de filtrado glomeru-
lar estimada <20 ml/min/1,73m?2; sindrome corona-
rio agudo reciente, procedimiento CV, u otras con-
diciones que pudieran afectar negativamente la
participacién en el ensayo. Los pacientes fueron
randomizados a recibir OM a una dosis de 25 mg,
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37,5 mg o 50 mg dos veces al dia, en funcién de los
niveles plasmaticos del farmaco versus placebo. El
objetivo primario fue el compuesto de un primer
evento de IC (hospitalizacién o consulta urgente
por IC) o muerte de causa CV18),

Los resultados fueron presentados por el Dr.
Teerlink y publicados simultaneamente en la ver-
sion online del New England Journal of Medicine.

Del total de pacientes incluidos, 4.120 fueron
asignados a recibir OM y 4.112 a placebo. La dura-
ci6n media general del seguimiento fue de 21,8 me-
ses. La poblacién reclutada tenia una edad media de
65 anos, 21% eran mujeres, 78% de raza blanca, con
etiologia isquémica en poco mas del 50%. E140% era
diabético y estaba bien tratado, segin las directivas
de las guias clinicas(17.18),

El objetivo primario ocurri6 en 1.523 pacien-
tes (37,0%) en el grupo de OM y en 1.607 (39,1%)
en el grupo placebo (HR 0,92; IC 95%: 0,86-0,99;
p=0,03). El efecto de OM fue generalmente con-
sistente en la mayoria de los subgrupos preespeci-
ficados, con la excepciéon de una posible interac-
cion entre el grupo de prueba y la FEVI al inicio
del estudio, con efecto de tratamiento potencial-
mente mayor en pacientes con FEVI <28%. La
muerte por causa CV ocurrié en 808 pacientes
(19,6%) en el grupo OM y en 798 pacientes
(19,4%) en el grupo placebo (HR 1,01; IC 95%:
0,92-1,11;p=0,86). No hubo diferencias significa-

tivas entre los grupos en cuanto a cambios en la
puntuacion del cuestionario de sintomas KCCQ
(Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire).
Una primera hospitalizacién por IC ocurrié en
1.142 pacientes (27,7%) en el grupo OM y en 1.179
(28,7%) en el grupo placebo (HR 0,95; IC 95%:
0,87-1,03), mientras que un primer evento de IC
se registré en 1.177 pacientes (28,6%) en el grupo
OM y en 1.236 (30,1%) en el grupo placebo (HR
0,93; IC 95%: 0,86-1,00). No hubo diferencias en
las modificaciones de la presién arterial sistélica
entre ambos grupos, la frecuencia cardiaca fue li-
geramente mas baja en el grupo OM. El valor del
NT-proBNP en la semana 24, fue 10% menor que
elinicial en el grupo OM (IC 95%: 6-14). No se evi-
denci6é un aumento en el riesgo de eventos isqué-
micos miocardicos, arritmias ventriculares o
muerte por causas CV o cualquier causa7.19,

Con estos resultados, los autores concluyeron
que los pacientes con IC con FEVI reducida que re-
ciben OM tienen una menor incidencia del com-
puesto de eventos por IC o muerte de causa CV que
aquellos que reciben placebo7:18),

“Por primera vez estos resultados confirman la
hipétesis de que el aumento selectivo de la funcion
cardiaca con un activador de miosina cardiaca co-
mo omecamtiv mecarbil puede mejorar los resulta-
dos clinicos de los pacientes con insuficiencia car-
diacay FEVIreducida”, expresé el Dr. Teerlink(7.

Phase 3 Trial of Interleukin-1 Trap Rilonacept in Recurrent Pericarditis.

RHAPSODY Trial

La pericarditis recurrente es una enfermedad ca-
racterizada por una inflamacién crénica del peri-
cardio, en la cual se encuentra implicada como me-
diadora la interleucina 1, y a menudo requiere tra-
tamiento durante meses o anos. La tasa de recu-
rrencia tras un episodio inicial de pericarditis va-
ria de 15%-30%19- No hay un tratamiento inmu-
nosupresor especifico, se utilizan antiinflamato-
rios no esteroideos, colchicina e inmunosupreso-
res, estos ltimos asociados a importante morbili-
dad9.20).

El estudio RHAPSODY fue presentado por el
Dr. Allan L. Klein y publicado en linea el 16 de no-
viembre de 2020 en la revista New England Jour-
nal of Medicine. Se trata de un estudio multicéntri-
co, doble ciego, aleatorizado, en fase 3, en el que se
compard el rilonacept (un inhibidor de la interleuci-
na 1-ay 1-B) con placebo, en pacientes con pericar-
ditis recurrente. El punto final primario fue el tiem-
po de recurrencia de la pericarditis@V.

Se incluy6 un total de 86 pacientes, con al menos
un segundo episodio de pericarditis, que se presenta-
ban con dolor pericardico y proteina C reactiva
(PCR) elevada (>1 mg/dl). Durante una primera fase
de reclutamiento se administré rilonacept a todos los
pacientes, en una segunda fase fueron asignados
aleatoriamente 61 pacientes en proporcién 1:1 a reci-
bir rilonacept o placebo. En cuanto a las caracteristi-
cas demograficas, hubo predominio femenino (57%),
edad media de 44 anos y la causa mas frecuente de
pericarditis fue la idiopatica (85%)@V.

El inicio de rilonacept proporcioné rapida re-
soluciéon de los episodios de pericarditis aguda,
con una mediana de tiempo de respuesta al dolor
de cinco dias (IC 95%: 4,0-6,0) desde la adminis-
tracion de la primera dosis y siete dias parala nor-
malizaciéon de los valores de PCR (IC 95%:
5,0-8,0). Casi no hubo recurrencias en el grupo
tratado con rilonacept, por lo que no se pudo cal-
cular el tiempo ala misma, que fue de 8,6 semanas
en el grupo placebo (IC 95%: 4,0-11,7 p<0,001).
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En el periodo de seguimiento solo 7% del grupo ri-
lonacept tuvo recurrencia contra 74% en el grupo
placebo. Los pacientes que recibieron rilonacept
mejoraron sintomas y severidad de la enferme-
dad; se observé una diferencia significativa en la
respuesta clinica mantenida, definida como au-
sencia de dolor, nivel de PCR normal y sin necesi-
dad de otros farmacos (81% grupo rilonacept vs
20% grupo placebo, p=0,0002) y mayor porcenta-
je de dias sin sintomas de pericarditis (98% grupo
rilonacept vs 46% grupo placebo, p<0,0001). Los
efectos adversos més comunes fueron reacciones
locales en el sitio de inyeccidén e infecciones respi-

ratorias altas con la droga en estudio, sin efectos
secundarios graves asociados@b),

Con estos resultados, los autores concluyen que
rilonacept es un farmaco eficaz para reducir los epi-
sodios de pericarditis recurrente, logrando una ra-
pida resolucién y respuesta clinica mantenida en
comparacién con placebo®@,

Durante la presentacion, el investigador princi-
pal expreso: “quizds en las guias futuras, rilonacept
o un fdrmaco similar sea un agente de segunda li-
nea después de los AINE y la colchicina. Podrias ir
directamente al biolégico y evitar las complicacio-
nes de los esteroides” 22,

Cryoablation or Drug Therapy for Initial Treatment of Atrial Fibrillation. The

EARLY-AF TRIAL

La FA es la arritmia sostenida mas frecuente en la
practica clinica, esta asociada a disminucién de la
calidad de vida y de la supervivencia. Las guias de
practica clinica recomiendan inicialmente el uso de
farmacos antiarritmicos previo a considerar la abla-
ci6n23, pero estos tienen beneficio limitado24 y po-
tencial toxicidad@>.

El estudio Early Invasive Intervention for
Atrial Fibrilation (EARLY-AF) fue presentado por
el Dr. Jason Andrade y publicado en linea el 16 de
noviembre en la revista New England Journal of
Medicine®,

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado y mul-
ticéntrico llevado a cabo en 18 centros de Canada.
Fue realizado con el fin de evaluar si la crioablacién
de venas pulmonares como tratamiento de primera
linea es superior a la terapia con drogas antiarritmi-
cas, en cuanto a la recurrencia de FA, evaluada me-
diante el implante de un registro de monitorizacién
continua.

El punto final primario fue el tiempo a la prime-
ra recurrencia de cualquier arritmia auricular (FA,
flutter auricular o taquicardia auricular), sintomé-
tica o asintomaética, >30 segundos de duracién den-
tro de los 91-365 dias luego del inicio del tratamien-
to. De los puntos finales secundarios, se destaca el
tiempo de recurrencia a arritmia auricular secun-
daria, la carga arritmica de FA, calidad de vida, ne-
cesidad de consulta a emergencia u hospitalizaciéon
y necesidad de nuevas ablaciones@6),

Se incluyeron 303 pacientes con FA paroxistica,
sintométicay sin tratamiento. Fueron excluidos pa-
cientes que presentaban historia de uso diario de
farmacos antiarritmicos clase I o III, a dosis tera-
péuticas. Los participantes fueron aleatorizados 1:1
a crioablacién de venas pulmonares o a recibir tra-
tamiento de primera linea con farmacos antiarrit-

micos. Se implant6 un dispositivo para monitoreo
cardiaco del ritmo y seguimiento durante un ano.
De acuerdo con el consenso de expertos de ablacion
por catéter de FA de 2017@7, la recurrencia de
arritmias dentro de los primeros 90 dias desde la
ablacién (periodo de cegamiento), no fue conside-
rada para determinar el punto final primario de fa-
lla terapéutica. La edad media de los pacientes fue
de 58 anos, en su mayoria hombres (72,7%), y las co-
morbilidades mas frecuentes fueron hipertensién
arterial, apnea del sueno y obesidad. El antiarritmi-
co maés utilizado fue flecainida@.

Al ano de seguimiento se detect6 taquiarrit-
mia auricular en 42,9% de los pacientes asignados
a ablacién y en 67,8% de los asignados a antiarrit-
micos (HR 0,48; IC 95%: 0,35-0,66; p<0,001).
Ocurrié taquiarritmia auricular sintomaética en
11,0% de los pacientes tratados con crioablacién y
en 26,2% de los tratados con antiarritmicos (HR
0,39; IC 95%: 0,22-0,68). Ambos resultados son
estadisticamente significativos en favor de la
ablaciéon. También se observoé una diferencia sig-
nificativa a favor de la ablacién de primera linea
en cuanto a mejora de calidad de vida, tiempo libre
y carga total de FA. No hubo diferencia significa-
tiva entre ambos grupos en cuanto a la necesidad
de hospitalizacion ni en términos de efectos ad-
versos serios(26),

Los autores concluyen que en pacientes con FA
paroxistica no tratada, la crioablacién como terapia
de primera linea es una opcién razonable en pacien-
tes con FA sintomatica2®.

El investigador principal, Dr. Jason Andrade,
expresé: “La principal conclusion es que para cada
resultado de arritmia que estudiamos, la ablacién
fue significativamente mejor que los farmacos an-
tiarritmicos. Las pautas recomiendan una prueba
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de uno o mds antiarritmicos antes de considerar la
crioablacién de FA, sin embargo, estos hallazgos
muestran que la ablacion de primera linea se asocié
con mejoras significativas en la calidad de vida y los
sintomas, y puede ser mds eficaz”2®.
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