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Lo mejor del Congreso de la
Sociedad Europea de Cardiologia 2017

Dras. Agustina Bonino, Florencia Cristar

Resumen
A pesar de la tragedia que el tltimo atentado terrorista provocé en las ramblas de Barcelona, la comunidad cardiolégica
catalana tuvo que reponerse rédpidamente para ser anfitriona del mayor evento cardiovascular de Europa: el ESC
CONGRESS 2017. Del 26 al 30 de agosto, en decenas de mesas redondas, mas de 31.000 cardiélogos de todo el mundo se
reunieron para actualizar sus conocimientos e intercambiar novedades en ciencia, innovacién e investigacién en cardio-
logia en mas de 500 sesiones y mas de 4.500 presentaciones de abstracts®.
Se presentaron nuevas guias para el manejo del infarto agudo de miocardio, enfermedad valvular, enfermedad arterial
periférica y recomendaciones para el uso de terapia antiplaquetaria dual. Se celebraron los 40 anos de la intervencion co-
ronaria percutédnea (PCI), realizada por Andreas Griintzig por primera vez el 16 de setiembre de 1977®.
Realizaremos un breve resumen de algunos de los principales trabajos cientificos presentados durante este evento que
sin duda tendran un impacto en nuestra practica clinica diaria.
e Canakinumab Anti-Inflammatory Thrombosis Outcome Study: CANTOS.
e Global Anticoagulant Registry in the Field-Atrial Fibrillation (Registro Global de Anticoagulantes en el Campo de la
Fibrilacion Auricular): GARFIELD-AF.
o Catheter ablation versus standard conventional treatment in patients with left ventricular dysfunction and atrial fi-
brillation: CASTLE-AF.
e Cardiovascular OutcoMes for People using Anticoagulation StrategieS (COMPASS) trial: Primary Results
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Summary
Despite the last terrorist attack tragedy at La Rambla in Barcelona, Catalonian cardiologic community had to quickly re-
cover from the episode to host the major European cardiovascular event: the ESC CONGRESS 2017. From august 26t to
30th, more than 31.000 cardiologists from all over the world met to update their knowledge and share the state of the art
science, innovation and cardiologic investigation in more than 500 sessions and more than 4.500 abstracts presenta-
tions. New guidelines for the management of acute ST-segment elevation myocardial infarction, valvular heart disease,
peripheral vascular disease and recommendations on dual antiplatelet therapy were presented. Fourty years of percuta-
neous coronary intervention (PCI), performed for the first time by Andreas Griintzig on September 16, 1977, was cele-
brated. We will expose a brief summary of some of the main scientific works presented at the congress which will un-
doubtedly have an impact on our daily clinical practice.
e Canakinumab Anti-Inflammatory Thrombosis Outcome Study: CANTOS.
o Global Anticoagulant Registry in the Field-Atrial Fibrillation: GARFIELD-AF.
o Catheter ablation versus standard conventional treatment in patients with left ventricular dysfunction and atrial fi-
brillation: CASTLE-AF.
e Cardiovascular OutcoMes for People using Anticoagulation StrategieS (COMPASS) trial: Primary Results
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Canakinumab Anti-Inflammatory Thrombosis Outcomes Study: CANTOS

Desde hace unos afos se tiene conocimiento de que la
inflamacioén juega un rol en el desarrollo de la enfer-
medad cardiovascular aterotrombética. Tanto células
inflamatorias como sus vias de sefializacion son nece-
sarias para reparar el dafo vascular, permitiendo la
iniciacion y el crecimiento de la placa aterosclerdtica.
Existen datos que sugieren que disminuir la inflama-
cion, sin afectar el nivel de lipidos, podria reducir el
riesgo cardiovascular, pero no se habia podido com-
probar esta hipétesis hasta el momento. La interleu-
quina 1B (IL-1pB) es central en la respuesta inflamato-
ria y dirige el camino de sefnalizacién de la interleu-
quina 6 (IL-6). El canakinumab es un anticuerpo mo-
noclonal humano anti IL-1 que tiene efectos antiin-
flamatorios y ya ha sido aprobado para su uso en en-
fermedades reumatolégicas. El estudio CANTOS se
realizé con el objetivo de demostrar que el empleo de
canakinumab podria evidenciar la hipétesis inflama-
toria de la enfermedad aterotrombética.

Se trat6 de un estudio aleatorizado, doble ciego,
controlado, en pacientes estables con antecedentes de
infarto agudo de miocardio con una respuesta pro in-
flamatoria persistente, definida por niveles de protei-
na C ultrasensible (PCR) mayor a 2 mg/l, para evaluar
si canakinumab puede prevenir la recurrencia de
eventos vasculares. Se incluyeron 10.061 pacientes de
39 paises y se compararon tres dosis de canakinumab
(50 mg, 150 mg y 300 mg) administradas de forma
subcuténea cada tres meses versus placebo@3).

El objetivo primario de eficacia fue la ocurrencia
de infarto agudo de miocardio (IAM) no fatal, acciden-
te cerebrovascular no fatal (ACV) o muerte cardiovas-
cular. Como objetivos secundarios preespecificados:
1) objetivo primario mas hospitalizacién por angina
inestable que requiriera revascularizacion; 2) muerte
de cualquier causa, y 3) el compuesto de IAM no fatal,
cualquier ACV no fatal y muerte de cualquier caw
sa@3),

Los resultados fueron presentados por el principal
investigador, el Dr. Paul M Ridker (Brigham and Wo-
men’s Hospital, Boston, MA) y simultdneamente pu-
blicados en New England Journal of Medicine® y
Lancet®.

De 17.482 pacientes evaluados se aleatorizaron
10.061. Edad media 61 anos, 27,5% mujeres, 40% dia-
béticos y 66,7% con algiin procedimiento de revascu-
larizacion previo. El 95% estaba recibiendo trata-
miento antitrombético, 93,4% hipolipemiante, 91,4%
antiisquémicos y 79,7% recibia inhibidores del siste-
ma renina-angiotensina-aldosterona. La mediana de
la PCR fue de 4,2 mg/l y la mediana del LDL-C fue de
82,4 mg/dl9,

A los 48 meses la reduccién media de la PCR fue
26% mayor en el grupo que recibia 50 mg de canaki-

numab, 37% mayor en el grupo que recibia 150 mgy
41% mayor en el grupo que recibia 300 mg versus el
grupo que recibia placebo (p <0,001 para todas las
comparaciones del cambio porcentual medio en el
grupo de canakinumab versus el grupo placebo). Efec-
tos similares fueron observados para el nivel de IL-6
(medido hasta los 12 meses). Por el contrario, el uso de
canakinumab no redujo el nivel de LDL-C o HDL-C e
incluso se observo 4% a 5% de aumento en el nivel me-
dio de triglicéridos@%.

En una mediana de seguimiento de 3,7 afos la
tasa de incidencia anual del evento primario fue de
4,11% en el grupo de 50 mg, versus 3,86% en el gru-
po de 150 mg, versus 3,90% en el grupo de 300 mg,
versus 4,50% en el grupo placebo. El hazard ratio
(HR) en relaciéon con placebo fue 0,93 (IC 95%
0,80-1,07; p=0,30) en el grupo de 50 mg; 0,85 (IC
95% 0,74-0,98; p=0,021) en el grupo de 150 mg y
0,86 (IC 95% 0,75-0,99; p=0,031) en el grupo de
300 mg. La dosis de 150 mg fue la inica en alcanzar
una diferencia significativa en el objetivo primario
y secundario que incluye internacién por angina
inestable con revascularizacién urgente (HR vs
placebo, 0,83;1C95% 0,73 a 0,95; p=0,005). No hu-
bo diferencias significativas en mortalidad de cual-
quier causa@¥,

En cuanto a los efectos adversos, la neutropenia y
las infecciones fatales fueron mas frecuentes en los
pacientes que recibieron canakinumab (tasa de inci-
dencia anual de 0,31% vs 0,18%, p= 0,02), especial-
mente en los pacientes mas anosos y con diabetes. La
trombocitopenia también fue més frecuente en los pa-
cientes que recibieron canakinumab, pero sin aumen-
to significativo en la incidencia de hemorragias. Se re-
portaron menos gota y osteoartritis en el grupo cana-
kinumab, un efecto consistente con su inhibicién de
IL-1pB. Llamativamente, la mortalidad por cancer fue
menor en el grupo canakinumab versus placebo, prin-
cipalmente ciertos canceres de pulmén@9.

Los autores concluyen que el tratamiento antiin-
flamatorio anti IL-1f con canakinumab en una dosis
de 150 mg cada tres meses reduce significativamente
la tasa de eventos cardiovasculares comparado con
placebo, independientemente de la reduccion del ni-
vel lipidico@4.

Tras la presentacion, el Dr. Eugene Braunwald
(Hospital Brigham and Women’s, Boston, MA) se
mostré entusiasmado y manifest6 a theheart.org|
Medscape Cardiology: “Este fue un momento histori-
co... hevenido a todas las reuniones desde que comen-
26 este encuentro del ESC en la década de 1960, no me
he perdido ni una, y creo que este es probablemente el
trabajo mads importante que he escuchado en estos en-
cuentros, porque muestra una nueva direccién de tra-
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tamiento para la afeccién cardiaca mds importante, la
aterosclerosis”. Y anadié: “Todos hemos estado persi-
guiendo el LDL-C'y con los nuevos PCSK9 se reduce el
LDL atin mds y eso estd bien. Pero lo que han hecho
con este trabajo es demostrar que existe otro recur-
5073,

Uno de los principales problemas de este farmaco,
mas all4 de consideraciones clinicas o fisiopatolégicas,
es su altisimo costo. Actualmente se comercializa a un

precio de 200.000 délares/ano (administrado men-
sualmente). Este precio podria ser asumible para en-
fermedades raras, pero dada la alta prevalencia de la
enfermedad cardiovascular seria insostenible la gene-
ralizacion de este tratamiento en la poblacién y a prio-
ri parece que su relacion costo-efectividad no es bene-
ficiosa, como senala el Dr. Robert A. Harrington
(Stanford University, Stanford, CA) en el editorial
que acompana al articulo®.

Global Anticoagulant Registry in the Field - Atrial Fibrillation (Registro Global de
Anticoagulantes en el Campo de la Fibrilacién Auricular): GARFIELD-AF

Elregistro GARFIELD-AF es unainiciativa dein-
vestigacion académica independiente a cargo de
un comité directivo internacional que cuenta con
los auspicios del Thrombosis Research Institute
(TRI) de Londres y con los fondos de una beca de
investigacién de Bayer Pharma AG (Berlin)®™.

Se trata de un registro internacional, multi-
céntrico (al menos 1.000 centros en 35 paises de
América, Europa Occidental y Oriental, Asia,
Africa y Australia), y observacional de pacientes
con fibrilacién auricular (FA) de diagnéstico re-
ciente. El reclutamiento de pacientes, que comen-
z6 en diciembre de 2009 y se extendi6 hasta agosto
de 2015, logré recabar los datos de 57.262 pacien-
tes en cinco cohortes prospectivas y secuenciales,
con un periodo de seguimiento minimo de dos
afhos y maximo de ocho anos, y actualmente casi
dos anos de seguimiento completo en las cinco
cohortes®.

Los pacientes incluidos debian haber sido
diagnosticados de FA no valvular (FANV) en las
ultimas seis semanas y mostrar al menos un fac-
tor de riesgo adicional para accidente cerebrovas-
cular (ACV), de tal forma que fueran potenciales
candidatos para recibir tratamiento anticoagu-
lante. Se dejé a juicio del investigador la identifi-
cacién del o los factores de riesgo para ACV, que
no necesariamente se restringieron a los que se
incluyen en los puntajes de riesgo establecidos.
Los pacientes fueron incluidos, recibieran o no
anticoagulacién oral (ACO), de manera que las es-
trategias de tratamiento actuales o futuras y sus
respectivas fallas pudieran ser reconocidas de for-
ma adecuada en relacién con los perfiles de riesgo
individuales de cada paciente.

La importancia de los datos recabados en este
registro en torno a la carga real de la enfermedad,
su tratamiento y el impacto de la terapia anticoa-
gulante en las complicaciones tromboembélicas y
hemorréagicas radica en que ponen de manifiesto
el manejo en el mundo real de casi 60.000 pacien-

tes y han sido presentados en multiples congresos
desde el 2015 a la fecha(™:®.

En esta edicién del ESC, los datos de este regis-
tro fueron presentados en el marco de un simposio
denominado Atrial fibrillation - A bystander or
cause of morbidity and mortality: insights from
the GARFIELD-AF registry, auspiciado por
Thrombosis Research Institute (TRI) de Lon-
dres®.

El Dr. A. K. Kakkar (Gran Bretana) present6
los datos globales acerca del uso de los recursos sa-
nitarios en estos pacientes: GARFIELD-AF land-
mark: first-year outcomes of 52.000 prospective
patients®9.

Una de las caracteristicas mas relevantes de
este registro, por la manera en que fueron recluta-
dos los pacientes en las distintas cohortes, es ob-
servar como han cambiado las estrategias de tra-
tamiento a lo largo de los anos: desde la cohorte 1
(2010-2011) con 57,4% de pacientes en ACO ver-
sus 71,2% en la cohorte 5 (2015-2016) y como ha
aumentado a su vez el uso de los nuevos anticoa-
gulantes orales (NACO) desde 4,2% en la cohorte
1a43,1% enla cohorte 5. Se ha visto también una
disminucién gradual en el uso de antiplaquetarios
y lo que ha permanecido constante es el porcenta-
je de pacientes no tratados en alrededor de 10%.

Conrespecto alaincidencia anual en la tasa de
eventos en este estudio prospectivo, destaco el
riesgo de morir que tiene este grupo de pacientes,
con una mortalidad por todas las causas de 4,38%
(IC 95% 4,20-4,57), ACV o embolismo sistémico
de 1,36% (IC 95% 1,26-1,47), sangrado mayor de
0,85% (IC 95% 0,77-0,94), sindromes coronarios
agudos de 0,79% (IC 95% 0,71-0,87), e insuficien-
cia cardiaca (IC) de 2,22% (I1C 95% 2,09-2,35).

Respecto a las causas de muerte cardiovascu-
lar en este primer ano de seguimiento, el 33,2%
fue por IC, muerte stbita 16%, IAM 11,3%, y el
ACV isquémico fue la cuarta causa de muerte con
10,9%. Y dentro de las muertes no cardiovascula-
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res, el 30,2% fue por malignidad y el 20,1% de cau-
sa infecciosa.

En cuanto al tipo de ACV, la gran mayoria co-
rresponde a ACV isquémico (69,4%), hemorragia
intracerebral (12,1%) y 18,5% indeterminado.

Al final de su presentacion, el Dr. A. K. Kakkar
puso énfasis en el adecuado manejo y tratamiento
de todas las comorbilidades que acompanan a es-

tos pacientes y no solo enfocarse en la FA per se,
para de esta manera lograr los objetivos terapéu-
ticos®.

Les recomendamos continuar viendo las si-
guientes presentaciones de este importante sim-
posio en el link http://af.garfieldregistry.org/pu-
blications/2017-2/esc-final-congress-presenta-
tions.

Estudio CASTLE- AF: Catheter ablation versus standard conventional treatment in
patients with left ventricular dysfunction and atrial fibrillation

Este estudio fue presentado por el Dr. Nassir Ma-
rrouche del Hospital de la Universidad de Utah,
Salt Lake City, Estados Unidos. En su exposicién el
autor destacé que este es el tinico ensayo clinico
aleatorizado que compara la ablacién con catéter y
la terapia farmacolégica convencional en pacientes
con insuficiencia cardiaca (IC) y fibrilacién auricu-
lar (FA) donde se plantea como objetivo primario
analizar la mortalidad y hospitalizaciéon por empeo-
ramiento de IC10),

El CASTLE-AF tuvo un diseno prospectivo,
multicéntrico, aleatorizado, controlado y fue reali-
zado en 31 hospitales de Estados Unidos, Europa y
Australiadl),

Se reclutaron 3.013 individuos, de los que se in-
cluyeron solo 363 pacientes con FA y disfuncién
ventricular izquierda. Se dividieron en dos ramas:
184 pacientes recibieron tratamiento farmacol6gi-
co convencional seglin las pautas actuales para FA
en ICya 179 pacientes se les realiz6 un protocolo de
ablacion con catéter aislando las venas pulmonares
después de un intervalo de cinco semanas para opti-
mizar el tratamiento de IC10.11,

El seguimiento fue de 37,8 meses (mediana). La
media de edad fue de 64 anos y la media de la frac-
cion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) fue
de 35%. Se incluyeron pacientes con FA paroxistica
o persistente sintomaética, intolerancia o renuencia
a tomar al menos un medicamento antiarritmico,
FEVI <35%, clase funcional de la NYHA II, cardio-
desfibrilador implantable (CDI) o terapia de resin-
cronizacién cardiaca con desfibrilador con capaci-
dad de monitoreo domiciliario2.

El punto final primario fue un compuesto de
mortalidad por todas las causas u hospitalizacion
por IC, el cual ocurrié en 28,5% de los pacientes del
grupo con ablacién versus 44,6% del grupo con tra-
tamiento convencional (p=0,007). La reduccién del
riesgo relativo del objetivo primario fue de 38% (HR
0,62, IC 95% 0,43-0,87)12),

Los objetivos secundarios incluyeron mortali-
dad por todas las causas, hospitalizacién por empeo-

ramiento de la IC, mortalidad cardiovascular y acci-
dente cerebrovascular (ACV), asi como calidad de
vida, tolerancia al ejercicio, episodios de descarga
del CDI, carga de FA e intervalos libres de FA10,

En el grupo de ablacién de FA se observé una re-
duccién de la mortalidad por todas las causas (HR
0,53,1C 95% 0,32-0,86, p=0,011), de las internacio-
nes por empeoramiento de IC (HR 0,56, IC 95%
0,37-0,83, p=0,0004), de la mortalidad cardiovascu-
lar (HR 0,49, IC 95% 0,29-0,84, p=0,008) y de hospi-
talizacién por causa cardiovascular (HR 0,72, IC
95% 0,52-0,99, p=0,041)10,

Los eventos adversos graves incluyeron derra-
me pericardico (3 en el grupo de ablacién versus 0
con tratamiento convencional); hemorragia aguda
grave (3 en el grupo de ablacién versus 0 con trata-
miento convencional); ACV o accidente isquémico
transitorio (7 en el grupo de ablacién versus 12 con
tratamiento convencional); estenosis de venas pul-
monares (1 en el grupo de ablacién versus 0 con tra-
tamiento convencional); neumonia (3 en el grupo de
ablacién versus 1 con tratamiento convencional);
infeccién inguinal (1 en el grupo de ablacién versus
0 con tratamiento convencional), y empeoramiento
delalC (1en el grupodeablacién versus 0 con trata-
miento convencional)0).

Los resultados finales muestran una reduccién
significativa en la mortalidad u hospitalizaciéon en
aquellos pacientes con FA y disfuncién ventricular
izquierda a quienes se les realizé ablacion con caté-
ter en comparacion con los que recibieron terapia
farmacolégica convencional?,

Para destacar lo innovador de su estudio, el au-
tor principal refirié que “todos los estudios realiza-
dos sobre ablacion en el pasado miran hacia la FA,
pero esta es la primera vez que informamos puntos
finales primarios duros relacionados con la abla-
cién ”(10),

En la presentaciéon, el Dr. Marrouche mostré
que el efecto en la mortalidad de la ablacién versus
el tratamiento convencional se hizo evidente apro-
ximadamente a los tres anos, mientras que la reduc-
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cién en la hospitalizacion por IC comenzé a ocurrir
a los seis meses.

A 60 meses los datos de los dispositivos implan-
tables indicaron que la carga de FA se redujo signifi-
cativamente en los pacientes sometidos a ablacién.
El cambio de la FEVI basal también fue significati-
vamente mayor en comparacién al tratamiento con-
vencional en el seguimiento a los 12, 36 y 60 meses.

“A los cinco arnios tenemos un aumento de 8% en la
FEVI versus ninguno en el grupo de tratamiento
convencional, y es por eso que estamos muy entu-
siasmados”, dijo Marrouche en una entrevista®,

Sin dudas, este estudio controversial fue uno de
los mas destacados del congreso europeo. Espera-
mos su publicacién para poder realizar un analisis
mas profundo de sus datos.

Cardiovascular OutcoMes for People using Anticoagulation StrategieS (COMPASS)

trial: Primary Results

El estudio fue presentado el pasado 27 de agosto por
el Dr. John William Eikelboom de la Universidad
McMaster, Hamilton, Canada. Simultaneamente
fue publicado online en The New England Journal
of Medicine bajo el titulo: Rivaroxaban with or wit-
hout Aspirin in Stable Cardiovascular Disease3).

E1 COMPASS fue disenado para probar la hipé-
tesis de que rivaroxaban en combinacién con aspiri-
na, o administrado solo, es mas efectivo que aspiri-
na en la prevencion de eventos cardiovasculares re-
currentes, con una seguridad aceptable, en pacien-
tes con enfermedad vascular aterosclerdtica esta
ble3),

Es un estudio aleatorizado, doble ciego, realiza-
do desde marzo de 2013 hasta mayo de 2016 y que
incluyé 602 centros de 33 paises. Se enrolaron
217.395 pacientes con enfermedad arterial ateroscle-
rética estable, en quienes se comparo rivaroxaban
2,5 mg dos veces al dia més aspirina 100 mg una vez
al dia (N=9.152), y rivaroxaban 5 mg dos veces al
dia (N=9.117), o aspirina 100 mg una vez al dia
(N=9.126)13),

La edad media fue de 68,2 anos, 22,0% eran mu-
jeres, 38% diabéticos y 75% hipertensos. Se incluye-
ron pacientes poscirugia de revascularizacion coro-
naria dentro de los primeros 4 a 14 dias del posope-
ratorio. Se utilizaron agentes hipolipemiantes en
89,8% e inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina o bloqueadores del receptor de angio-
tensina en 71,2%. El 90,6% tenia historia de enfer-
medad arterial coronaria y 27,3% tenia historia de
enfermedad arterial periférical?.

Se excluyeron los pacientes con alto riesgo de san-
grado, ACV reciente, ACV hemorréagico o lacunar pre-
vio, insuficiencia cardiaca grave, enfermedad renal
estable avanzada (IFG <15 ml/min), terapia antipla-
quetaria dual, ACO u otra terapia antitrombética y
condiciones no cardiovasculares de mal prondstico,
segin la consideracion del investigador?,

Una vez aleatorizados, los participantes fueron
vistos al mes y a los seis meses; luego a intervalos
semestrales. Debido a la superioridad del grupo de

rivaroxaban mas aspirina, el estudio se detuvo en
forma prematura con una media de seguimiento de
23 meses13),

El objetivo primario de eficacia fue la compara-
cion de rivaroxaban con o sin aspirina versus aspiri-
na sola mediante el punto final compuesto de muer-
te cardiovascular, ACV o infarto agudo de miocar-
dio (IAM). Este punto final ocurri6 en 379 pacientes
(4,1%) del grupo rivaroxaban més aspirina frente a
448 (4,9%) en el grupo rivaroxaban solo, y 496
(5,4%) de los asignados a aspirina sola. Para la com-
paracién de rivaroxabdn mas aspirina con aspirina
sola el HR para el punto final compuesto fue 0,76
(IC 95%, 0,66-0,86; p <0,001). Para la comparaciéon
de rivaroxaban solo con aspirina sola el HR fue 0,90
(IC 95%, 0,79-1,03; p = 0,12)13),

El principal resultado de seguridad fue una mo-
dificacién de los criterios de la Sociedad Internacio-
nal de Trombosis y Hemostasis para sangrado ma-
yor e incluy6 sangrado fatal, sangrado sintomético
en un 6rgano critico, sangrado en un sitio quirargi-
co que requiere reintervencion, y sangrado que re-
quirié hospitalizacién. Los resultados mostraron
que la modificacion de estos criterios fue significati-
vamente mayor en el grupo de rivaroxaban mas as-
pirina comparado con aspirina sola®,

Ocurrieron mas eventos hemorragicos mayores
en pacientes del grupo de rivaroxaban mas aspirina
que en el grupo de aspirina sola, 288 pacientes
(3,1%) vs 170 pacientes (1,9%) respectivamente
(HR 1,70; IC 95%, 1,40-2,05; p <0,001). La mayoria
de los sangrados mayores fueron del tracto gas-
trointestinal, sin diferencia significativa entre los
grupos en la tasa de hemorragia fatal, sangrado in-
tracraneal o hemorragia sintomatica en un érgano
critico.

También se registraron mas eventos hemorra-
gicos mayores cuando se comparé el grupo de riva-
roxaban solo con el grupo de aspirina (255 pacientes
[2,8%] vs 170 pacientes [1,9%]; HR 1,51; IC 95%,
1,25-1,84; p <0,001). El exceso de sangrados mayo-
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res incluyé sangrado sintomatico en un 6rgano cri-
tico y sangrado que requiri6 hospitalizacion?.

Sereportaron 313 (3,4%) muertes en el grupo de
rivaroxaban mas aspirina en comparaciéon con 378
(4,1%) en el grupo de aspirina (HR 0,82; IC 95%),
0,71-0,96; p = 0,01; para un valor de p significativo
de 0,0025)13).

El analisis del beneficio clinico neto se realizé
mediante un punto combinado de muerte, IAM,
ACYV, sangrado fatal o sangrado sintomatico en un
organo critico. Los resultados fueron a favor del gru-
po rivaroxaban maés aspirina (4,7%) frente al grupo
de aspirina (5,9%) (HR 0,80; IC95%, 0,70-0,91;
p<0,001). La comparacién del grupo de rivaroxa-
ban solo (5,5%) versus aspirina no evidenci6 una di-
ferencia significativa (HR, 0,94; IC 95%, 0,84-1,07;
p=0,36)13).

En conclusién, en pacientes con enfermedad
vascular aterosclerética estable el riesgo de padecer
un evento cardiovascular mayor fue significativa-
mente menor con la combinacién de rivaroxaban
mas aspirina que con aspirina sola, a expensas de
un aumento del riesgo de hemorragia mayor. El ri-
varoxaban administrado solo no disminuyé los
eventos cardiovasculares en comparacion con la as-
pirina sola y result6 en méas eventos hemorragicos
mayores13),

ElDr. J. W. Eikelboom dijo: “Los beneficios sus-
tanciales observados con rivaroxabdn y la aspirina
respaldan el uso de dosis bajas de los dos tratamien-
tos combinados. Ensayos recientes en otras dreas
han demostrado beneficios sustanciales del uso de
combinaciones de medicamentos a dosis bajas, y este
concepto ahora estd respaldado por los resultados de
COMPASS”4,

El profesor Stuart Connolly, coinvestigador
principal y profesor de medicina de la Universidad
McMaster, sugiri6 que el aumento del sangrado de-
beria considerarse en el contexto de los hallazgos
generales: “Muchas de estas hemorragias no fueron
graves, y a pesar del aumento en el sangrado, los re-
sultados muestran claramente un beneficio neto pa-
ra los pacientes, como lo destaca la reduccion del
18% en la mortalidad (9.

Destacamos que en el COMPASS se realiz6 una
doble aleatorizacién. Por un lado se efectué el estu-
dio que acabamos de comentar y simultdneamente
se hizo otro ensayo que comparo pantoprazol versus
placebo. El andlisis de este trabajo excede a esta pu-
blicacién dado que la investigacion atin no est4 con-
cluida.
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