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En Londres, del 30 de agosto al 2 de setiembre de 2015, se congregaron mas de 32.000 cardi6-
logos de todo el mundo bajo el lema Medio Ambiente y Corazén, para el mayor Congreso Eu-
ropeo de Cardiologia del que se tenga memoria. Se presentaron 18 actualizaciones de ensayos
clinicos, 20 actualizaciones de registros, 5 nuevas guias clinicas y méas de 4.500 abstracts. El
Congreso de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) 2015, sin lugar a dudas, batié muchos
récords-2,

En esta nueva entrega presentamos una seleccién de lo mas relevante:

1. PATHWAY 2: Prevention And Treatment of Hypertension With Algorithm based the-
rapY-2.

2. PATHWAY-3 trial Principal results from Prevention And Treatment of Hypertension
With Algorithm based therapY (PATHWAY): comparison of single and combination diu-
retics in essential hypertension.

3. Safety and Efficacy of a Leadless Pacemaker: results from the LEADLESSII clinical trial.

4. SERVE-HF: Central Sleep Apnea Device Increases Mortality in Heart Failure.

5. Early aldosterone blockade in acute myocardial infarction: the randomized ALBATROSS

trial.

1. Editora Adjunta, Revista Uruguaya de Cardiologia.
Correo electrénico: bibliosuc@adinet.com.uy
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PATHWAY 2: Prevention And Treatment of Hypertension With Algorithm based

therapY-2

La hipertension arterial (HTA) se define como re-
sistente o refractaria al tratamiento cuando la es-
trategia terapéutica, con cambios adecuados del es-
tilo de vida, ademas de un diurético y otros dos an-
tihipertensivos de clases diferentes a dosis adecua-
das (pero no necesariamente un antagonista del re-
ceptor mineralcorticoideo), fracasa en la reduccién
de la presion arterial sistdlica (PAS) y diastdlica
(PAD) a valores < 140 y 90 mmHg®. Las guias
NICE son mas explicitas en su definicién, ya que
consideran refractaria la HTA que no se controla
con la estrategia de tratamiento recomendada
(A+C+D), consistente en la combinacién de inhibi-
dores del sistema renina angiotensina (IECA/
ARAII), calcioantagonistas y diuréticos tiazidicos a
las dosis méximas o maximas toleradas®. El trata-
miento de la HTA resistente (HTAR) se refiere, por
lo tanto, a la cuarta linea de tratamiento utilizada
con la combinacién A+C+D, y la eleccién hasta
ahora es empirica, ya que no se disponen de datos al
respecto®.

El estudio PATHWAY 2, aleatorizado, doble cie-
go, paralelo y controlado, fue disehado con el objeti-
vo de evaluar el tratamiento con espironolactona
(25-50 mg), en comparacién con doxazosina de libe-
racion retardada (4-8 mg), o bisoprolol (5-10 mg), o
placebo entre los sujetos con HTAR®.7.

Se incluyeron 355 pacientes con HTAR siendo
asignados al azar a cada uno de los cuatro farmacos,
en toma inica diaria en cuatro ciclos de tratamiento
de forma ciega y con una secuencia aleatoria. Los ci-
clos seiniciaban con la dosis baja durante seis sema-
nas, con un incremento de la dosis durante las si-
guientes seis semanas hasta completar doce sema-
nas de tratamiento. Entre los ciclos de tratamiento
no habia periodos de lavado. Se realizaron medicio-
nes de la PASmedia ambulatoria medida antes de la
aleatorizacion y al final de las seis y doce semanas
de cada ciclo de tratamiento(®.?.

Las cifras basales de presién arterial (PA) en do-
micilio: 148/84 mmHg y PA clinica: 157/90 mmHg,
edad media de 61 afios, sexo femenino 31%, diabéti-
cos 14%. Los criterios de exclusion fueron el incum-
plimiento como causa de hipertension resistente,
hipertensién de tinica blanca y la hipertension se-
cundaria®?.

Los objetivos primarios fueron: una variacién
en la PAS en domicilio (A PAS dom) entre espirono-
lactona y placebo: -8,70 mmHg (p < 0,001 ); A PAS

dom entre espironolactonay bisoprolol/doxazosina:
-4,26 mmHg (p < 0,001 ); A PAS dom entre espiro-
nolactona y doxazosina: -4,03 mmHg (p < 0,001 ); A
PAS dom entre espironolactona y bisoprolol: -4,48
mmHg (p < 0,001 ). Los objetivos secundarios inclu-
yeron: una PAS dom con espironolactona: 135
mmHg (-12,8 mmHg A del valor inicial ); PAS dom
con doxazosina: 139 mmHg (-8,7 mmHg A del valor
inicial ); PAS dom con bisoprolol: 139 mmHg (-8,3
mmHg A del valor inicial); PAS dom con placebo:
144 mmHg (-4,1 mmHg A del valor inicial). Los
eventos adversos graves fueron 2,3% con espirono-
lactona, 1,7% con doxazosina, 2,6% con bisoprolol, y
1,7% con placebo®-?.

Los resultados presentados por el Dr. Bryan Wi-
lliams mostraron que entre los sujetos con HTAR,
la espironolactona fue el agente mas eficaz como
complemento para un mejor control de la PA. El
agregado de espironolactona logré una reducciéon de
casi 9 mmHgen la PAS en domicilio en comparacién
con placebo y de 4,03 y 4,48 mmHg en comparacién
con doxazosinay bisoprolol, respectivamente; todas
las diferencias fueron estadisticamente significati-
vas (p < 0,001). Ademas, la espironolactona fue
bien tolerada con una frecuencia baja y similar de
eventos adversos graves. Los investigadores conclu-
yen que la espironolactona debe ser considerada en
el algoritmo de tratamiento parala HTAR®.7,

Luego de la presentaciéon, el Dr. B. Williams
agregd en didlogo para ESC TV 2015: “Si tienes un
paciente con sospecha de HTAR, el primer trata-
miento que debes perseguir es la espironolactona,
primero 25 mgy luego 50 mg, esto es efectivoy segu-
ro, con la precaucién de controlar de cerca la potase-
mia alinicio y periédicamente”. Y finaliz6 destacan-
do: “Un dato importante es que excluimos a pacien-
tes con severa disfuncién renal, por lo que no lo re-
comiendo para pacientes con un filtrado glomerular
< 45mg/dl®”.

EnThe Cardiology Show From ESC 2015, el Dr.
V. Fuster elogié “este gran estudio”, patrocinado
por la Fundacién Britanica del Corazén en cuanto
al disenio, metodologia y resultados. A la vez, cues-
tiono si es suficiente el descenso de 9 mmHg en el
tratamiento de la HTAR. Las doctoras R. Mehran y
C. Blomstrom-Lundqvist coincidieron en que pare-
ce una reduccién “muy modesta” de la PA, desta-
cando sus reservas frente a estos resultados®.
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PATHWAY-3 trial - Principal results from Prevention And Treatment of
Hypertension With Algorithm based therapY (PATHWAY): comparison of single
and combination diuretics in essential hypertension

Dentro de la misma linea de investigacién de la Socie-
dad Briténica de Hipertensién y patrocinado por la
Fundacién Briténica del Corazoén, se presentaron los
datos del PATHWAY-3 trial, esta vez utilizando la
combinacién de dos diuréticos también con mas de 50
anos de recorrido en el mercado. Estudio aleatorizado
y paralelo, diseniado con el objetivo de evaluar el trata-
miento diurético combinado de amilorida + hidroclo-
rotiazida (HCTZ ) vs amilorida vs HCTZ10.

Se seleccionaron 440 pacientes con HT'A no con-
trolada (PAS>140), elegibles para tratamiento diu-
rético y con al menos un componente adicional del
sindrome metabdlico. Fueron asignados aleatoria-
mente para recibir amilorida 10 mg sola (n=132),
HCTZ solo 25 mg (n=134) o una combinacién de
ambos a mitad de dosis (n=133) durante 12 sema-
nas, seguido por otras 12 semanas al doble de la do-
sis para todos los grupos. No hubo diferencias signi-
ficativas en cuanto a las caracteristicas basales en-
tre los grupos, con una edad media de 62 anos, sexo
femenino 39%, PA media: 154/91 mmHg y 33% de
intolerancia oral a la glucosa basal®b.

El objetivo principal primario evaluado conside-
ré el cambio en los valores de la prueba de tolerancia
oral ala glucosa (PTOG), desde el basal,yalas 12y
24 semanas. El objetivo principal secundario consi-
der6 el cambio en la PAS domiciliaria basal y a las
12 y 24 semanas512),

Los resultados presentados por el Dr. M. Brown
mostraron que hubo una diferencia significativa en-
tre los grupos en monoterapia, con el aumento de los
niveles de la PTOG basal a las 12 y a las 24 semanas
en el grupo de HCTZ, y un descenso en el grupo con
amilorida. La diferencia promedio (12 y 24 semanas)
desde el inicio de la PTOG para las amilorida frente a
HCTZ fue de 0,55 mmol/L (p=0,009 ). Mientras que la
diferencia promedio (12 y 24 semanas) desde el inicio
de la PTOG para el tratamiento combinado de amilo-

rida + HCTZ frente a HCTZ fue de -0,42 mmol/L
(p=0,048). El grupo en tratamiento con esta combi-
nacién redujo en 0,55 mmol/L (p=0,009) sus niveles
de glucosa frente a los dos grupos que recibieron estos
farmacos en monoterapia(1-13),

Paralosresultados secundarios, alas 24 sema-
nas tanto la PAS fue mas baja en el grupo combi-
nado (amilorida + HCTZ, p=0,02 vs HCTZ en mo-
noterapia), como los niveles de potasio fueron ma-
yores en el grupo de amilorida (p < 0,001 vs
HCTZ), intermedia en el grupo combinado (ami-
lorida + HCTZ, p < 0,001 vs HCTZ), y mas bajaen
el grupo de HCTZ.

El Dr. Brown concluye que el tratamiento con
10-20 mg de amilorida tiene efectos opuestos a los
25-50 mg de HCTZ en cuanto al metabolismo glicé-
mico y potasico se refiere, pero logrando la misma
caida enla PA (-14 mmHg). Por otro lado, el trata-
miento combinado demostré ser neutral para el
metabolismo glicémico y potésico, y redujo la PA
3,4 mmHg, méas que el doble de la dosis para cada
droga en monoterapia (p=0,007), siendo la amilo-
rida bien tolerada sin niveles de potasemia > a 5,8
mmol/11-13),

Al finalizar su presentacion, el Dr. Brown des-
tac: “Nuestro estudio demuestra que amilorida es
en si es una droga muy buena, al menos tan eficaz
como la HCTZ, y que la combinacién de una dosis
media de la misma con media dosis de HCTZ se
convierte en un par ‘ganar-ganar’ (‘win-win’), pro-
duciendo un mejor control de la PA, bajando la gli-
cemia y sin ningn cambio en el potasio”11-13),

Destacados cardidélogos dejaron multiples co-
mentarios acerca de ambos trabajos en las dife-
rentes redes sociales y multimedios, declarando
entusiasmo en cuanto a “un nuevo enfoque en el

manejo de la HTA con viejos farmacos conoci-
dog”(9,13-16),
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Safety and Efficacy of a Leadless Pacemaker: results from the LEADLESS Il clinical

trial

Los sistemas convencionales de implante de marcapa-
so definitivo tienen su tend6én de Aquiles en las com-
plicaciones relacionadas con los electrodos endovas-
culares y el bolsillo donde se ubica el generador, cau-
sas de morbilidad a corto y largo plazo. Por ello, la lle-
gada de los nuevos sistemas de estimulacion, que inte-
gran todo el hardware en un dispositivo de inserciéon
percutaneay se alojan completamente en el ventricu-
lo derecho, ha suscitado un gran interés.

El LEADLESS II es un estudio multicéntrico,
prospectivo, no aleatorizado, disefiado con el objetivo
de evaluar la seguridad y eficacia clinica del implante
no quirdrgico (percutaneo) de un sistema de fijacion
activay estimulacién ventricular sin cables (Leadless
Cardiac Pacemaker [LCP]; Nanostim®, St. Jude Me-
dical) en pacientes que requieren estimulacién ventri-
cular unicameral permanente (VVIR)17.

Se incluyeron pacientes con fibrilaciéon auricular
permanente y bloqueo auriculoventricular o bloqueo
derama bifascicular, o con ritmo sinusal y bloqueo au-
riculoventricular de segundo o tercer grado si presen-
taban: a) un bajo nivel de actividad fisica; b) una espe-
ranza de vida mas corta, o ¢) una escasa necesidad de
estimulacion ventricular (disfuncién sinusal con pau-
sas poco frecuentes) o sincope inexplicable con un es-
tudio electrofisiolégico anormal. Entre los criterios de
exclusion cabe destacar a los pacientes con hiperten-
si6n pulmonar (sistélica > 40 mmHg). La edad media
fue de 75 afnos, 64% hombres, 40% tenia antecedentes
de enfermedad arterial coronaria, 14% insuficiencia
cardiaca, y aproximadamente 75% tenia antecedentes
de arritmia supraventricular 1719,

Se evaluaron dos objetivos finales primarios a los
seis meses de seguimiento. De seguridad: la ausencia
de eventos adversos graves relacionados con el dispo-
sitivo. De eficacia: un umbral aceptable de estimula-
ci6n (2.0 Ven 0,4 mseg) y una amplitud aceptable de
deteccion (onda R > 5.0 mV, o un valor igual o mayor
que el valor en el momento del implante). En este es-
tudio, atn en curso, se realizé el analisis preespecifi-
cado de los objetivos finales primarios con los datos de
los primeros 300 pacientes que completaron los seis
meses de seguimiento a junio de 2015 (la cohorte pri-
maria). Las tasas de ambos objetivos finales (seguri-
dad y eficacia) se compararon con las metas de desem-
peno (basado en datos histéricos) de 85% y 86%, res-
pectivamente. Los resultados adicionales fueron eva-
luados en los 526 pacientes que fueron incluidos hasta
junio de 2015 (la cohorte total) 17-19),

Los resultados fueron presentados por el investi-
gador principal, Dr. Vivek Y. Reddy (Escuela Icahn de

Medicina del Hospital Mount Sinai, Nueva York) y si-
multaneamente publicados en New England Journal
of Medicine18.19),

El éxito del implante del dispositivo LCP por via
percutanea femoral fue de 95,8% (504 de los 526 pa-
cientes de la cohorte total). Se llevé a cabo el analisis
de los datos de acuerdo a la intencién de tratar. El
punto final primario de seguridad se alcanz6 en 280
de los 300 pacientes (93,3%; intervalo de confianza de
95% [1C]: 89,9-95,9; p < 0,001 )y el punto final prima-
rio de eficacia se alcanzé en 270 de los 300 pacientes
de la cohorte primaria (90,0 %; IC de 95%: 86,0-93,2;
p=0,007). Alos seis meses de seguimiento, el 6,7% de
los pacientes presentaron eventos adversos graves re-
lacionados con el dispositivo, resumiéndose en: desa-
lojo del dispositivo con la recuperaciéon percutanea
(1,7%), perforacion cardiaca (1,3%), complicaciones
vasculares (1,1%) y el aumento significativo de los
umbrales de estimulacién (con necesidad de retirada
y recolocacion 1,3%). De acuerdo a las caracteristicas
del dispositivo en uso, lalongevidad de la bateria se es-

timé6 en 15,0 = 6,7 anos (IC de 95 %, 14,2 a 15,8 anos)
17-19).

En didlogo con EHJ Today, €l Dr. Vivek Y. Reddy
destacé: “Los LCP son una solucién en potencia a los
problemas derivados del uso de los sistemas de esti-
mulacién convencionales”, refiriéndose fundamen-
talmente a aquellos en relacién con los electrodos y el
bolsillo del generador, “y muestran un buen perfil de
seguridad y eficacia mediante un procedimiento rapi-
doy comodo”, y agregé: “La complicacion mas temida
es la perforacién cardiaca con taponamiento, que ocu-
rrié en 1%-1,5%, comparable al procedimiento estian-
dar, algo que debemos mejorar”. Para finalizar, desta-
¢6: “Una de las principales limitaciones de este dispo-
sitivo es que solo permite la estimulacién unicameral
ventricular y solo el 15% a 30% de la poblacién mun-
dial que requiere de estimulacién cardiaca necesita de
este modo, por lo que no le sirve a la gran mayoria de
los pacientes” 0,

El Dr. Valentin Fuster, en su TV Show, lo re-
sumié enfatizando: “Este trabajo evidencia un
gran avance tecnolégico, pero quiza debamos ser
cautelosos en cuanto a los efectos adversos debido
al escaso tiempo de seguimiento, teniendo en
cuenta que es un dispositivo que se ‘deposita li-
bremente en el ventriculo’. No es como una valvu-
la que se implanta con suturas. Esperemos que no
sea un problema, pero el tema del desplazamiento
es la duda que me genera” @b,
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Treatment of Sleep-Disordered Breathing With Predominant Central Sleep Apnea
by Adaptive Servo-Ventilation in Patients With Heart Failure. SERVE-HF

La apnea del sueno central se asocia con mal pro-
néstico y muerte en los pacientes con insuficiencia
cardiaca. En este trabajo se investigaron los efectos
de la adicién de la servo-ventilacién adaptativa
(SVA) al tratamiento médico basado en las guias ac-
tuales en pacientes con insuficiencia cardiaca con
fraccién de eyeccion reducida y apnea del suefo cen-
tral predominante. Fue presentado el pasado 12 de
setiembre por el Profesor Martin Cowie y publicado
simultdneamente en el New England Journal of
Medicine@?.

La SVA es una terapia ventilatoria no invasiva
para el tratamiento de la apnea del suefio central.
Aplica soporte de presién inspiratoria cuando se re-
duce la amplitud respiratoria asegurando una res-
piracién suficiente cuando el esfuerzo respiratorio
esta ausente. Ademads, garantiza la permeabilidad
de la via aérea por el suministro de presién al final
de la espiracién. Aunque los algoritmos empleados
por los diferentes dispositivos de SVA varian ligera-
mente, el principio de tratamiento es el mismo: res-
paldo de la tasa de ventilacién con soporte de
presion adaptativa@?,

Fue un estudio randomizado, controlado y mul-
ticéntrico (91 centros). Se enrolaron 1.325 pacien-
tes desde febrero de 2008 hasta mayo de 2013. La
mediana de seguimiento fue de 31 meses@2.

Dentro de los criterios de inclusién se encontra-
ban: edad > 22 anos, insuficiencia cardiaca crénica
estable, fraccion de eyecciéon ventricular izquierda <
45%, clase delaNYHAIII 0 IV (o clase IT con > 1 hos-
pitalizacién en los dltimos 24 meses) y un indice de
apnea - hipoapnea (IAH) > 15 por hora (sucesos de
apnea o hipoapnea), con predominio de los aconteci-
mientos centrales (méas de 50% de eventos centrales
e IAH central > 10 eventos por hora)2223),

Se dividieron en dos grupos. En uno se realiz6
tratamiento médico basado en las guias actuales
junto con terapia con SVA (n=659), y, en el otro,
Gnicamente tratamiento médico basado en las guias
actuales (n=666)22),

El objetivo principal fue el anélisis en el tiempo
hasta el primer evento: muerte por cualquier causa,
intervencién cardiovascular salvadora (trasplante
cardiaco, implante de un dispositivo de asistencia
ventricular, reanimacién después de un paro car-
diaco, choque de desfibrilacién apropiado) u hospi-
talizacion no planificada por empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca?.

El primer objetivo secundario fue igual al pri-
mario pero incluyé muerte cardiovascular en lugar
de muerte por cualquier causa. El segundo objetivo

secundario también fue igual al primario, pero in-
cluyé la hospitalizacion no planificada por cual-
quier causa en lugar de hospitalizacién no planifica-
da por insuficiencia cardiaca. Otros objetivos secun-
darios adicionales fueron el tiempo a la muerte de-
bido a cualquier causa, tiempo a la muerte por causa
cardiovascular, cambio en la clase NYHA, cambio
en la distancia de caminata de 6 minutos y calidad
de vida®223),

No hubo diferencias significativas en las carac-
teristicas demograficas y clinicas basales entre el
grupo con SVA y el control, excepto para la tasa de
uso de farmacos antiarritmicos, que fue mayor en el
grupo con SVA (p=0,005)22.

El uso promedio de SVA fue de 3 hs/noche en el
60% de los pacientes. Los trastornos respiratorios
del sueno fueron bien controlados mediante la tera-
pia con SVA; a los 12 meses la media IAH fue de 6,6
eventos por hora y el indice de desaturacién de oxi-
geno (ntimero de veces que el nivel de oxigeno en
sangre desciende > 3 puntos porcentuales por hora)
fue de 8,6 eventos por hora@?.

La incidencia del objetivo principal no difirié
significativamente entre el grupo que utilizé6 SVA'y
el grupo control (54,1% y 50,8%, respectivamente);
(HR = 1,13; IC95%, 0,97-1,31; p = 0,10) 22,

La mortalidad por todas las causas y la mortali-
dad cardiovascular fueron significativamente ma-
yores en el grupo con SVA que en el grupo control
(HR de muerte por cualquier causa: 1,28; 1C95%,
1,06 a 1,55; p = 0,01; y HR de muerte cardiovascu-
lar: 1,34; IC95%, 1,09 a 1,65; p = 0,006)@2.

No hubo diferencias significativas con respecto
a la clase funcional de la NYHA ni en la evaluacién
de la calidad de vida. Se mostré una disminucién
gradual de la distancia recorrida en 6 minutos en
ambos grupos, pero la disminucién fue mucho mas
pronunciada en el de SVA (p= 0,02)@2.

En conclusion, la terapia con SVA no tuvo efecto
significativo en el objetivo principal, ademas se evi-
dencié un incremento en la mortalidad por todas las
causas y la mortalidad cardiovascular en el grupo
tratado con SVA.

El Dr. Martin Cowie, coinvestigador principal
del estudio, del Imperial College de Londres, co-
ment6 en un comunicado de prensa del ESC: “Este
estudio ha cambiado nuestra comprension de los
trastornos respiratorios del suefio en la insuficien-
cia cardiaca sist6lica, los libros de texto tendran que
ser reescritos”. Enfatizé que los pacientes en el es-
tudio tenian una fraccién de eyeccién disminuida y
apnea del sueno predominantemente central, por lo
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tanto los resultados no se pueden generalizar a pa-
cientes con fraccién de eyeccién preservada o apnea
obstructiva del sueno. Para finalizar, destac6: “El
aumento temprano y sostenido de la mortalidad
cardiovascular visto con SVA fue inesperado y las
razones de este efecto no estdn claras. Una posible
explicacién es que la apnea del suefio central sea en

realidad un mecanismo compensatorio en algunos
pacientes con insuficiencia cardiaca”@4.

Aunque el SERVE-HF no cumpli6 con su objeti-
vo primario, “fue un estudio bien disenado y ejecu-
tado”, concluyé el Prof. Cowie, agregando que “gra-
cias a este ahora sabemos que la terapia SVA est4
contraindicada en este subgrupo de pacientes con
insuficiencia cardiaca crénica”@4.

Aldosterone Lethal effects Blockade in Acute myocardial infarction Treated with
or without Reperfusion in improve Outcome and Survival at Six months follow-up

- ALBATROSS

El pasado 30 de agosto, el Dr. Gilles Montalescot
presento este trabajo que tuvo como objetivo eva-
luar el tratamiento con el antagonista de la aldoste-
rona espironolactona en comparacién con un grupo
control en pacientes con infarto de miocardio (IM),
sin insuficiencia cardiaca (IC).

Se han efectuado varias investigaciones que
eval@an el tratamiento con antagonistas de los re-
ceptores mineralocorticoideos (ARM) y que sirven
como antecedente. A modo de ejemplo, el estudio
EPHESUS demostré que la eplerenona redujo sig-
nificativamente la morbimortalidad en pacientes
con IM e IC?%, En el estudio REMINDER se admi-
nistr6 precozmente eplerenona en pacientes con IM
con elevacién del ST (IMCEST), sin IC, obteniendo
resultados beneficiosos en el objetivo principal que
fue mortalidad cardiovascular, rehospitalizacién o
aumento de los dias iniciales de hospitalizacién de-
bido a diagnéstico de IC, taquicardia ventricular
sostenida o fibrilacién ventricular en los primeros
18 meses26.

En este estudio se enrolaron 1.622 pacientes con
IM sin IC, de los cuales el 77% presenté IMCEST y el
23% con IM sin elevacion del ST (IMSEST). La edad
media fue de 58 anos, la mediana de fraccién de eyec-
cion del ventriculo izquierdo (FEVI) fue de 50% y el
16% eran diabéticos. Se aleatorizaron en dos grupos
en las primeras 72 horas del IM; en uno se administré
un bolo intravenoso de potasio canrenoato 200 mg tan
pronto como fue posible, a continuacion recibieron es-
pironolactona 25 mg via oral/dia durante seis meses
(n=802) versus grupo control (n=801). El seguimien-
to fue de seis meses 27-28),

El objetivo primario fue un punto combinado de
muerte, paro cardiaco resucitado, arritmia ventri-
cular significativa, indicacién de desfibrilador im-
plantable, o nuevo/empeoramiento de IC a los seis
meses, este ocurrié en 11,8% del grupo de espirono-
lactona frente a 12,2% del grupo control (HR=0,97;
1C95% 0,73-1,28; p=0,81)2@7.28),

Lamortalidad se redujo significativamente en el
subgrupo de pacientes con IMCEST (HR=0,20;
1C95% 0,06-0,69; p=0,0044), no siendo asi para el
grupo de IMSEST®8),

Los objetivos secundarios fueron un nuevo o
empeoramiento de la IC: 5,9% para la espironolac-
tona vs 5,6% para el grupo control (p=0,85); arrit-
mia ventricular significativa 5,6% para espironolac-
tona vs 6% control (p=0,75); IM recurrente 0,6% es-
pironolactona vs 1% control (p=0,39); muerte o pa-
ro cardiaco resucitado 1,6% espironolactona vs
2,4% control (p=0,28); hiperpotasemia 3% espiro-
nolactona vs 0,2% control (p < 0,0001)@7.28),

Durante su presentacion, el Dr. Gilles Monta-
lescot concluy6 que a pesar de una fuerte justifica-
cién preclinica y los datos clinicos favorables de los
registros y los pequenos estudios aleatorizados, el
estudio ALBATROSS no pudo demostrar un benefi-
cio del bloqueo de la aldosterona iniciado en etapas
tempranas del IM en pacientes sin IC. Ademas, des-
tacé la relativa seguridad del bloqueo de la aldoste-
rona utilizado en el estudio. Refiere que el hallazgo
de una reduccién de la mortalidad asociada con el
bloqueo de la aldosterona temprano en pacientes
con IMCEST necesita confirmacién en futuros es-
tudios dedicados especificamente a estos pacien-
tes@728), En suma, los resultados del estudio
ALBATROSS no justifican la extensién del bloqueo
de la aldosterona en pacientes con IM sin IC27,

El Dr. Montalescot, investigador principal, se-
nalé durante la conferencia de prensa que “nues-
tros resultados sugieren que la IC es el factor princi-
pal para el efecto favorable de los ARM observado
previamente en pacientes con IM. En pacientes con
IM sin IC no se observ6 ningtn beneficio. Sugeri-
mos respetar la indicacion actual guiados segtn la
IC”. No obstante, destacé un lado positivo en las
conclusiones del estudio ALBATROSS, que sugie-
ren un “potencial beneficio en la mortalidad” del
tratamiento con ARM en un grupo especifico de pa-
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cientes con IMCEST, aunque este resultado “debe
interpretarse con mucha cautela”, advirtié. “Es un
hallazgo intrigante, generador de hipétesis, que ne-
cesita ser examinado més a fondo en ensayos de ta-
mano adecuado, dedicados especificamente a pa-
cientes con IMCEST”, dijo el investigador. La pre-
caucién en la interpretacion de este hallazgo se jus-
tifica, ya que el estudio no fue diseniado para evaluar
especificamente a los pacientes con IMCEST, pero
anadié que un beneficio potencial de la terapia tem-
prana con ARM es posible en pacientes con
IMCEST, que son “una poblacién méas homogénea
de pacientes, con més isquemia miocardica aguda y
grave que los pacientes con IMSEST” 29,
ALBATROSS, el estudio més grande de terapia
con ARM en pacientes con IM sin IC, también desta-
calarelativa seguridad del régimen de ARM utiliza-
do. “Los eventos adversos se distribuyen por igual
entre los dos grupos de estudio, y aunque las tasas
de hiperpotasemia fueron mas frecuentes en el gru-
po de ARM que en el grupo control, fueron inferio-
res a los reportados anteriormente”, concluy6@9.
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