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Introduccién

Desde la irrupcién en Europa de los stents farmacoactivos (FA)
de primera generacién en 2002 (la FDA no aprobé su uso hasta
2004), su utilizacién fue rapidamente creciente en Espana y
superd el 50% de los stents totales ya en 2005 (41.352FA vs.
39.217 convencionales, registro de la Seccién de Hemodina-
mica). Segin este registro, se ha mantenido un crecimiento
continuo hasta 2011, afio en el que se implantaron 58.211FA
vs. 36.490 convencionales (61,47%). Hasta 2011 (Gltimo registro
del que tenemos datos)' se han implantado 428.748 stents FA
en Espana. Sin embargo, las variaciones de uso entre hospita-
les y su traduccién en Autonomias, que son las que financian
la sanidad, es enorme, como podemos observar en la figura 1.

En 2011 en el Pais Vasco se usaron el 81,49% de stents FA y
en Galicia el 49,08%. Andalucia se mantiene ligeramente por
debajo de la media (58,77%), pero en el Hospital Torrecardenas
solo se llega al 17,96%. La variabilidad en cualquier aspecto de
la practica médica obliga a su andlisis cuidadoso.

Existe un gran nimero de estudios publicados con las bon-
dades de los stents FA, en general financiados por las casas
comerciales con objeto de conseguir la aprobacién de su uso

* Autor para correspondencia.

por las agencias (FDA o marcado CE). A continuacién comen-
taremos los datos de algunos registros, como el de la Seccién
de Hemodinamica u otros de gran peso, como el registro sueco
(SCAAR).

En 2007 el primer andlisis del registro sueco demostraba
que el uso de stents FA se asociaba con una tasa mayor de
mortalidad que los stents convencionales?. Sin embargo en
nuestro entorno el predominio del uso de stent FA de primera
generacién era imparable. No era el Unico estudio que daba la
voz de alarma®. Las guias NICE del Sistema Nacional de Salud
britdnico limitaban el uso de los stent FA a las lesiones tratadas
de menos de 3mm de calibre o de longitud mayor de 15mm
y cuando la diferencia de precio entre el stent FA y el conven-
cional sea menor de 300 libras (345 euros). A pesar de ello, la
tendencia de uso del stent FA siguié una curva ascendente,
probablemente influido por el aluvién de estudios acerca de
sus bondades (a veces con tasas de episodios desfavorables
de cero) apoyado por estrategias comerciales que mostraban
un dispositivo nuevo y eficaz contra lo que habia sido sefialado
como el principal problema, la reestenosis, y en las primeras
generaciones de stent FA con plataformas de navegabilidad,
flexibilidad y por tanto seguridad de uso claramente inferior a
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Figura 1 - Media en Espaiia, afio 2010.

los stents convencionales (sin que se pueda encontrar ninguna
referencia en la literatura).

Los stents FA han demostrado una Unica ventaja sobre los
convencionales: la reduccién de la tasa de reestenosis. En el
primer registro SCAAR la tasa de reestenosis de los stents FA
era del 4,5% vs. el 5,5% de los convencionales?. Sin embargo,
cuando se analizan los estudios disefiados para la aprobacién
de los distintos dispositivos las cifras son diferentes: en la
publicacién del estudio RAVEL en 2002, comparando el stent
liberador de sirolimus con el convencional, la tasa de rees-
tenosis era del 0% vs. el 27%. Sorprendentemente, la tasa de
trombosis del stent era 0% en ambas ramas.

Los talones de Aquiles de los stents farmacoactivos son
esencialmente 2:

o Seguridad: el riesgo de trombosis tardia y muy tardia aso-
ciada a los stents FA se publicé inmediatamente® y, por
tanto, la necesidad de mantener doble antiagregacién
durante un tiempo indefinido. Se han publicado —y noso-
tros tenemos experiencia— casos de trombosis de stents FA
de primera generacién a los 6 y 7 anos de su implantacién.
Este problema es el que explica la mayor mortalidad en los
registros iniciales de los stents FA respecto a la angioplastia
con stent convencional.

e Costes: Las diferencias de precio entre la angioplastia con
balén o con stent convencional, inicialmente abismales (en
Esparia llegaron a ser de 2.000 euros en la época del mono-
polio de la primera casa comercial), hacian impensable que
el beneficio marginal generado por la reduccién de la rees-
tenosis hiciese razonable el incremento de coste del uso
indiscriminado de stent FA.

Sin embargo, en todos los estudios en los que se com-
para algo que no sea la certificacién de uso del stent por las

agencias estatales, por ejemplo en la comparacién de angio-
plastia con la cirugia de revascularizacién en distintos
subgrupos, los objetivos duros de resultados (mortalidad,
infarto de miocardio, ACV) no difieren cuando se ha compa-
rado la cirugia con angioplastia con balén, stent convencional
o stent farmacoactivos (FREEDOM, BARI, ARTS)*. Quiere decir
que no nos enfrentamos a ningin dilema ético en el que
la seguridad del paciente esté en juego. Se ha contra-
argumentado que la reestenosis no es un fenémeno banal y se
ha dicho que produce infarto de miocardio incluso en hasta el
20% de los casos®. Todo ello para equiparar los endpoints duros
en los anadlisis comparativos. Es dificil entender en la prac-
tica clinica por un lado la variable definicién de infarto que se
usa en funcién de lo que se quiere demostrar, y por otro lado
no mostrar consternacién por el sistema de cuidado y segui-
miento de quien en sus series tiene tal porcentaje de infartos
como clinica de inicio de una reestenosis.

Ademas, este beneficio marginal en la reestenosis no se
ha traducido en un cambio sustancial en la actividad en car-
diologia intervencionista en este escenario: en el registro de
la Seccién de Hemodindmica el nimero de intervenciones en
lesiones reestendticas ha seguido aumentando afio tras afio,
con estabilizacién en 2010 y 2011, a pesar del uso masivo de
stents FA desde 2005.

Por concretar, el coste diferencial del uso de stents FA res-
pecto a los convencionales ha significado en nuestro pais al
menos 750 millones de euros en la tltima década. En el Hospi-
tal de Torrecardenas, donde empezé la actividad de cardiologia
intervencionista en 2004, se han realizado desde entonces
5.513 ACTP, implantandose 7.893 stents. Si hubiésemos utili-
zado stents FA en el porcentaje de la media espanola (61,5%)
en vez de la que usamos (18%) hubiésemos gastado 4 millones
y medio de euros mas. Sin embargo nuestros resultados en
salud no son diferentes de los conseguidos en centros o
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comunidades auténomas que usan més indiscriminadamente
los stents FA. Nuestra actividad en reestenosis se ha mante-
nido ano tras ano alrededor del 5% (fig. 1).

Si se ajustan las indicaciones de uso del stent FA a su ver-
dadera utilidad, que es reducir la reestenosis en las lesiones
con alto riesgo reestendtico, estariamos en un porcentaje de
uso no superior al 30% (registro SCAAR).

En nuestro centro, la indicacién de uso de stent FA se puede
resumir en alto riesgo de reestenosis en lesiones cuya reeste-
nosis tenga trascendencia clinica:

- Lesiones largas en vasos menores de 3mm de didmetro,
especialmente en pacientes diabéticos.

- Lesiones reestendticas.

- Oclusiones crénicas.

- Gran territorio miocardico en riesgo.

No olvidemos que la angioplastia en la enfermedad corona-
ria crénica mejora la calidad de vida controlando los sintomas,
pero no cambia la supervivencia.

Infarto agudo de miocardio

La angioplastia primaria constituye una parte cada vez mas
importante de nuestra actividad, tanto numéricamente como
porque es la actuacién de cardiologia intervencionista que
mas influye en la supervivencia. Los estudios recientes sugie-
ren que no hay ninguna ventaja en el uso de stent FA en esta
indicacién®. Por otra parte, se propone que en muchos casos
se pueda evitar incluso la implantacién de stent tras trom-
boaspiracién, evitando el grave problema de no reflow tras la
implantacién de stent’. Otra opcién en este caso es el uso de
stents convencionales cubiertos con micro-malla que evita la
migracién del trombo con unos resultados excelentes.

Situacién actual

Felizmente los stents FA de primera generacién han sido sus-
tituidos por otros més seguros. En la revisién mads reciente
del SCAAR la tasa de revascularizacién por reestenosis al
ano fue del 4,6% en el grupo de stent convencional, del 3,1%
en el de stent FA de primera generacién y del 2,2% en los
FA actuales®. Mas importante, la tasa de trombosis intras-
tent comprobada a los 2anos pasa del 1,3% con los stents
FA antiguos al 0,6% en los actuales. En los datos del SCAAR
publicados en PLOS Medicine en febrero de 2013, analizando

la técnica de implantacién (presiéon de despliegue del stent
y post-dilatacién) en 93.692 stents implantados desde 2008 y
seguidos 2anos, siendo el 69% convencionales, la tasa glo-
bal de reestenosis es del 5,09% y la tasa de trombosis es del
1,07%, principalmente influidas por la presién de implanta-
cién (minima trombosis con 20-21 atm y mds reestenosis con
post-dilatacién).

Por tanto los nuevos stents, tanto convencionales, de dis-
tintas aleaciones, con distintos recubrimientos pasivos, como
farmacoactivos, son cada vez mejores, mds seguros, de méas
facil implantacién y con mejores resultados a largo plazo.

Depurar las técnicas de implantacién es cada vez maés
critico para el resultado. Mantener nuestras practicas actuali-
zadas y seguras es el reto diario. Y como ha demostrado esta
saga de los stents farmacoactivos, hay que ser muy critico
con las novedades tecnoldgicas y controlar constantemente
nuestros resultados.
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