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Implante percutaneo de protesis aorticas. ;Cuales seran

sus indicaciones en el futuro?

Percutaneous aortic valve implant: Future indications?
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Introduccién

La implantacién percuténea de valvulas adrticas en pacientes
con estenosis adrtica severa ha ganado una gran aceptacién
en los ultimos afios. Esta modalidad de tratamiento nace
cuando la cirugia de reemplazo valvular adrtico es una
modalidad terapéutica bien establecida desde hace afios,
que se conocen sus resultados inmediatos y a largo plazo, y
que ha demostrado una gran eficacia en la mayoria de los
pacientes con esta patologia.

La historia natural de la estenosis adrtica se conoce desde
hace afios y sabemos que el pronéstico a corto plazo de los
pacientes con estenosis adrtica severa no intervenidos es
ominoso. El tratamiento farmacolégico no ha mejorado este
prondstico. Por el contrario, la sustitucion valvular quirtrgica
ha mejorado la supervivencia de estos pacientes constitu-
yendo en la actualidad el tratamiento de eleccién, con una
mortalidad operatoria media del 4-5% y excelentes resultados
a largo plazo. Sin embargo, en pacientes de edad avanzada la
mortalidad operatoria aumenta importantemente’ y muchos
de ellos no aceptan el riesgo quirtrgico. El desarrollo de una
técnica menos invasiva y potencialmente mas segura es una
opcién alternativa muy atractiva para este tipo de pacientes

*Autor para correspondencia.

que por otra parte no serian considerados candidatos para la
cirugia convencional.

Actualmente, se estan realizando grandes esfuerzos por
parte de los investigadores y de las compaiias comerciales.
En la actualidad existen varios diseflos en desarrollo y
muchos protocolos de estudio en marcha. Esto supone
grandes inversiones en millones de euros para el desarrollo
y mejora de las valvulas adrticas percutaneas. Sin embargo, la
eficacia de estos nuevos dispositivos a corto y largo plazo debe
ser evaluada cuidadosamente y comparada con el actual gold
standard que es la cirugia de reemplazo valvular. Por lo tanto
antes de aceptar un uso generalizado de esta nueva tecnolo-
gia para los pacientes con estenosis adrtica severa la nueva
estrategia debera probar su superioridad (o no inferioridad)
frente a la cirugia.

Resultados a corto medio plazo de las valvulas
percutaneas

Actualmente disponemos de 2 modelos de valvulas en nuestro
pais: la valvula Edward Sapiens (Edward Live Sciences,
Irvine, CA, EE. UU) y la CoreValve® de Medtronic. Se han
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reportado buenos resultados iniciales con ambos dispositivos
en pacientes de alto riesgo: Edward®™ o CoreValve®®

Merece la pena destacar dos estudios multicéntricos
recientes que incluyeron pacientes de alto riesgo quirdrgico:
uno a nivel europeo que recluté 646 pacientes® y otro
recientemente publicado en Revista Espafiola de Cardiologia
a nivel nacional que incluye 108 pacientes’. Ambos registros
se han realizado con dispositivo de tercera generacién de
CoreValve (18 French). Este calibre del sistema transportador
permite el abordaje puramente percutaneo, ya que la valvula
plegada se introduce por un catéter liberador que no supera
los 6 mm de didmetro.

En el registro europeo® se obtuvo un éxito del procedi-
miento del 97%. La mortalidad relacionada con el procedi-
miento fue del 1,5% y la incidencia de evento combinado
(mortalidad, infarto de miocardio o ictus) del 2%. A los 30 dias
la mortalidad de cualquier causa fue del 8% y la incidencia del
evento combinado del 9,3%.

En el estudio espafiol’ se incluyeron pacientes con una
media de edad de 78,6 +6,7 afios y drea valvular aértica media
de 0,63+0,2cm?, con EuroSCORE logistico del 16+13,9% .Tras
el implante valvular, el gradiente transadrtico maéaximo
medido por ecocardiograma descendié de 83,8423 a
12,6 +£6 mmHg. Ningln paciente presentd insuficiencia aérti-
ca angiografica residual superior a grado 2. El éxito del
procedimiento fue del 98,1%. Ningun paciente fallecié duran-
te el procedimiento, se implanté un marcapasos definitivo
por bloqueo auriculoventricular a 38 pacientes (35,2%). La
mortalidad y la incidencia de evento combinado (muerte,
infarto de miocardio, ictus o conversién a cirugia a los 30) dias

fueron del 7,4 y 8,3%, respectivamente. La supervivencia
estimada al afo por el método de Kaplan Meyer se estimé en
el 82,3%.

¢Se pueden generalizar estos resultados
a pacientes de menor riesgo quirirgico?

A pesar de los buenos resultados reportados con las valvulas
percutéaneas, se precisan resolver algunas incégnitas antes de
efectuar una indicacién generalizada a todo tipo de pacientes
con estenosis aortica severa:

1. Aunque la mortalidad reportada en pacientes de alto riesgo
compara favorablemente con los datos quirdrgicos, no
tenemos datos que comparen los resultados de las valvulas
percutaneas con los resultados quirtirgicos en pacientes de
menor riesgo. Por lo tanto se requieren estudios aleatoriza-
dos que comparen las dos modalidades de tratamiento en
pacientes mas jévenes con estenosis adrtica severa.

2. Las complicaciones vasculares son todavia un motivo de
preocupacién en estos pacientes; sin embargo, se han
desarrollado soluciones percutdneas que resuelven el
problema de sangrado femoral'®. No obstante, es manda-
torio una cuidadosa seleccién de los candidatos, ya que
pacientes con arterias femorales de diametro reducido
deben ser excluidos de los protocolos de tratamiento
percutaneo debido a un mayor didmetro del dispositivo
en relacién con la arteria femoral. También deben ser
excluidos, por las mismas razones, aquellos pacientes con
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Figura 1 - Crecimiento en el nimero de implantes de la valvula CoreValve (dispositivo percutaneo del 18Fr) desde abril de
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enfermedad arteriosclerdtica severa a nivel del territorio
aorto-iliaco femoral.

. Se precisa obtener una informacién detallada de la

anatomia de la valvula adrtica nativa y de las estructuras
subyacentes para evitar complicaciones tales como la
obstruccién coronaria o la migracién del dispositivo. La
técnica de imagen ideal antes del procedimiento todavia
no se ha definido y ninguna de las técnicas actuales tales
como la angiografia, el eco, la resonancia magnética o el
TAC multicorte aseguran una correcta posicién de la
protesis. Asi para obtener una informacién completa es
necesaria una combinacién de todas las modalidades de
imégenes.

. La durabilidad a largo plazo precisa una evaluacién

detallada antes de expandir las indicaciones a pacientes
mas jovenes y con menor riesgo quirdrgico. Para ello
se precisan afios de seguimiento de los pacientes tratados
con esta modalidad terapéutica. También las posibles
complicaciones a largo plazo de estos dispositivos
deben evaluarse en registros a largo plazo: fracturas
de la estructura metdlica o degeneracién de la valvula
biolégica. La evolucién de las insuficiencias paravalvulares
también es un tema de interés, habiendo sido evaluadas
recientemente mediante ecocardiografia seriada. Nuestro
grupo ha demostrado una ausencia de insuficiencia
adrtica severa tras el procedimiento y una mejoria

de las regurgitacines leves-moderadas en el seguimiento,
debido a las propiedades autoexpandibles del sistema
CoreValve™.

Necesidad de mejoras de los dispositivos actuales

Las indicaciones en el futuro dependerdn de las mejoras
tecnoldgicas que se produzcan a lo largo de estos afios en los
dispositivos actuales. Las siguientes mejoras serian deseables
para los dispositivos actuales:

1. Reduccién del perfil del dispositivo para poder ser
introducido a través de un introductor menor del
15 French (5mm).

2. Aumento en el rango del tamafio de las protesis actuales,
de forma que se acomodaran a todo tipo de anillos
valvulares: 17-29 mm.

3. Mejora de la fijacién al anillo valvular con reduccién de las
regurgitaciones periprotésicas.

4. Montaje en una superficie externa suave y flexible que pasara
facilmente a través de la arteria femoral y la aorta y que fuera
lo suficientemente flexible para negociar la transicién del arco
adrtico y atravesara sin dificultad la valvula.

5. El dispositivo deberia ser facilmente reposicionable y
retraible en su totalidad en caso de necesidad.

Nuestra prediccion: repeticion de una vieja historia
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Figura 2 - Inversién de la proporcién de pacientes operados vs. intervenidos percutineamente: una realidad en la
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6. Disponibilidad de accesorios especificos: introductores,
guias y dispositivos de cierre femoral.

7. Durabilidad a largo plazo con integridad del sistema a los
10-15 anos.

Implante percutaneo de prétesis adrticas. ;Cuales
son sus indicaciones en el futuro?

«Las predicciones son dificiles, sobre todo cuando se trata del
futuro». Aunque la frase es de Perogrullo, resume la realidad
sobre las predicciones.

Teniendo en cuenta esa dificultad, nos atrevemos a sugerir
que las indicaciones en el futuro de los implantes percuta-
neos dependeran de las mejoras que se hagan en estos afnos y
que se resumen en el apartado anterior. Otro determinante
fundamental versard sobre los resultados de los estudios
aleatorizados versus cirugia de reemplazo valvular (algunos
actualmente en curso). Pero si tenemos en cuenta que el
numero de implantes de la valvula CoreValve desde mediados
del 2007 ha aumentado de forma exponencial (fig. 1), es de
suponer que este crecimiento se mantenga en las mismas
proporciones durante los préximos afos. Por otra parte, el
paralelismo del reemplazo valvular adrtico con la
revascularizacién percutdnea en pacientes con enfermedad
coronaria nos hace suponer que la proporcién de pacientes
operados vs. intervenidos percutdneamente podria invertirse
en los proximos afos, tal como ocurrié con la
revascularizacién coronaria (fig. 2). En los préximos afos,
sea cual sea el futuro de las prétesis percutdneas, se precisa
una estrecha colaboracién entre todos los especialistas que
tratamos pacientes con esta patologia: cardiélogos dedicados
a la clinica, estudio no invasivo o intervencionismo cardiaco
junto con los cirujanos, anestesistas e intensivistas.
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