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El Congreso de la American College of Cardiology (ACC) tuvo lugar, una vez maés, en la
ciudad de Chicago, Estados Unidos. Se desarroll6 durante tres dias y la tematica giré
fundamentalmente en torno a la prevencion cardiovascular, haciendo énfasis en los
cambios en el estilo de vida y la necesidad de que los cardidlogos se involucren en la edu-
cacion de los pacientes. Se presentaron una cantidad importante de trabajos libres
(2.400), los mejores de ellos explicados por su autor principal y comentados por expertos
en pequenos teatros abiertos colmados de pablico®.

Realizaremos un breve resumen de algunos de los principales trabajos cientificos pre-
sentados durante este evento que sin duda tendran un impacto en nuestra practica clini-

ca diaria:

1. Rate Control versus Rhythm Control for Atrial Fibrillation after Cardiac Surgery.

2. Transcatheter or Surgical Aortic-Valve Replacement in Intermediate-Risk Patients:
PARTNER 2.

3. Transcatheter Aortic Valve Replacement Compared With Surgery in Intermedia-
te-Risk Patients: A Propensity Score Analysis: SAPIEN 3.

4. Heart Outcomes Prevention Evaluation: HOPE 3.

5. Surgical Treatment for Ischemic Heart Failure Extension Study: STICHES.
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Rate Control versus Rhythm Control for Atrial Fibrillation after Cardiac Surgery

La fibrilacién auricular (FA) en el posoperatorio de
cirugia cardiaca tiene una incidencia de 20% a 50%.
La presencia de esta arritmia se asocia con un au-
mento de la mortalidad, de las complicaciones y pro-
longa la hospitalizacién. Hay dos enfoques genera-
les para el manejo de la FA posoperatoria en pacien-
tes estables: el control de la frecuencia cardiaca y el
control del ritmo. Con el objetivo de evaluar cuél es
la mejor forma de tratarla se realizé el siguiente es-
tudio®.

Se analizaron pacientes de 23 centros de Esta-
dos Unidos y Canad4, ingresados para cirugia elec-
tiva valvular o coronaria, sin historia previa de FA.
Los pacientes que presentaron FA de mas de 60 mi-
nutos de duracion o episodios recurrentes tras la ci-
rugia fueron divididos de forma aleatoria a estrate-
gia de control del ritmo o de control de frecuencia.
Los pacientes asignados a control de frecuencia re-
cibieron medicacién con el objetivo de lograr una
frecuencia cardiaca menor a 100 cpm en reposo. Los
pacientes en la estrategia control del ritmo recibie-
ron amiodarona con o sin farmacos para control de
frecuencia y cardioversion eléctrica para episodios
de més de 24-48 horas. Si permanecian en FA o pre-
sentaban episodios recurrentes 48 horas después de
la aleatorizacion se recomendaba el inicio de anti-
coagulacién con warfarina y mantenerla por 60
dias®@.

El objetivo primario del estudio fue valorar el
numero total de dias en el hospital (incluyendo con-
sultas en emergencia) dentro de los 60 dias después
de la aleatorizacion. Los objetivos secundarios fue-
ron reingresos, tiempo para la conversiéon a ritmo
estable libre de FA, y las tasas de mortalidad y even-
tos adversos. El seguimiento se realiz6 a los 30 y a
los 60 dias®.

De un total de 2.109 pacientes que cumplian los
criterios de inclusién, 695 (33%) desarrollaron FA
en el posoperatorio, 523 fueron seleccionados. La
edad media fue de 68,8+9,1, y 24% eran mujeres.
Con respecto al tipo de intervencion, 40% fueron so-
metidos a cirugia de revascularizaciéon miocardica,
40% a cirugia valvulary 20% a cirugia combinada‘®.

Aproximadamente un 25% de los pacientes en
cada grupo no adhiri6 a la terapia asignada; en el
grupo control de frecuencia la principal causa fue la
inefectividad de las drogas seleccionadas; mientras

que en el grupo control del ritmo fue debido a los
efectos secundarios de la amiodarona o reacciones
adversas a otras drogas®.

Los resultados presentados por el Dr. A. Marc
Gillinov demostraron que el objetivo primario fue si-
milar en ambos grupos (media 5,1 dias control del rit-
mo vs 5,0 dias control de frecuencia, p=0,76). Tampo-
co hubo diferencias en cuanto a los reingresos por
causas cardiovasculares: 6,8 por 100 pacientes-mes
en el grupo control de frecuencia y 8,1 por 100 pa-
cientes-mes en el grupo control de ritmo (p=0,48).
La anticoagulacion al alta fue similar en ambos gru-
pos (43,3% y 42,7%), con un promedio de 45 dias®.
E189,9% de los pacientes en el grupo control de fre-
cuencia y el 93,5% del grupo control del ritmo pre-
sentaron un ritmo estable libre de FA (p=0,14) al
alta. A los 30 dias este porcentaje fue de 93,8% y
97,9% (p=0,02), respectivamente, mientras que a
los 60 dias fue de 84,2% y 86,9% (p=0,41), respecti-
vamente®, La tasa de eventos adversos (que incluia
episodios de embolia y sangrado) tampoco mostré
diferencias, fue de 24,8 por 100 pacientes en el gru-
po control de frecuencia y de 26,4 por 100 pacientes
en el grupo control del ritmo. Es de destacar que la
relativamente baja incidencia de eventos trom-
boembdlicos fue a expensas de hemorragias graves,
lo cual sugiere la necesidad de estudiar mas a fondo
la disyuntiva entre los riesgos y los beneficios de la
anticoagulacion para la FA tras cirugia cardiaca.
Tampoco hubo diferencias en cuanto a la tasa de
mortalidad, fallecieron tres pacientes en el grupo
control de frecuencia y dos pacientes en el grupo
control del ritmo (p=0,64)®.

Con estos hallazgos los autores concluyeron que
ninguna estrategia presenta ventajas sobre la otra
como para considerarse el tratamiento de elec-
cién®.

Luego de su presentacién, el Dr. Gillinov desta-
c6 que si bien no hay una clara ventaja en la estrate-
gia de control de ritmo o de frecuencia, los pacientes
del grupo control de ritmo retornaban a ritmo sinu-
sal mas rapido, pero presentaban efectos secunda-
rios de la amiodarona, por lo que una estrategia ini-
cial de control de la frecuencia en pacientes hemodi-
namicamente estables con FA posoperatoria es ra-
zonable, limitando el riesgo de toxicidad de los far-
macos usados para control del ritmo®.4,
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Transcatheter or Surgical Aortic-Valve Replacement in Intermediate-Risk Patients:

PARTNER 2

Este trabajo muestra los resultados finales del estu-
dio PARTNER 2A, publicado simultaneamente on-
line en New England Journal of Medicine, patroci-
nado por Edwards LifeSciences.

Como antecedentes de este trabajo, el estudio
PARTNER I revela que el reemplazo de la valvula
adrtica transcatéter (TAVR) fue superior a la tera-
pia estandar en pacientes con estenosis aértica se-
vera sintomatica que no eran candidatos para la ci-
rugia y fue equivalente a la cirugia en pacientes de
alto riesgo. Sin embargo, las primeras experiencias
de los operadores que utilizan sistemas de TAVR de
primera generacién dieron lugar a complicaciones
frecuentes periprocedimiento. Los sistemas de
TAVR de segunda generacion de més bajo perfil se
han asociado con mejores resultados clinicos. Re-
cientemente ha habido una tendencia mundial de
ampliar el tratamiento con TAVR a los pacientes de
bajo riesgo, aunque la evidencia en este sentido es
insuficiente.

El estudio PARTNER 2 tuvo como objetivo com-
parar la seguridad y eficacia del sistemade TAVR de
segunda generacion SAPIEN XT con la cirugia con-
vencional en pacientes con riesgo intermedio. Estu-
dio prospectivo, multicéntrico, aleatorizado que re-
clut6 desde diciembre de 2011 hasta noviembre de
2013 a 2.032 pacientes con estenosis aértica severa
y sintomas cardiacos de riesgo quirdrgico interme-
dio en 57 centros de Estados Unidos y Canada, que
iban a someterse a TAVR o reemplazo quirtrgico.
Los criterios de inclusién fueron: area valvular adr-
tica (AVA) <0,8 cm? (0 AVA indexada < 0,5 cm2/m2)
y gradiente medio > 40 mm Hg o velocidad pico jet
> 4,0 m/s; sintomas cardiacos NYHA clase funcio-
nal > IT; riesgo quirtrgico intermedio determinado
por Heart Team multidisciplinario, escore de riesgo
STS >4%,y ser aceptado por el comité de casos. Los
criterios de exclusién fueron anatémicos (didmetro
anular aértico < 18 mm o > 27 mm por ecocardio-
grama, valvula adrtica bictuspide, fraccién de eyec-
ci6n del ventriculo izquierdo [FEVI] < 20%), enfer-
medad coronaria no tratada que requiere revascu-
larizacion (ya sea enfermedad del tronco izquierdo
no protegido o Syntax score > 32, y cirugia valvular
previa en cualquier posicién), y clinicos (creatinina
sérica > 3,0 mg/dL o dependiente de dialisis, infarto
agudo de miocardio [IAM] dentro del Gltimo mes, ac-
cidente cerebrovascular [ACV] o accidente isquémi-
co transitorio [AIT] dentro de los Gltimos seis meses,
inestabilidad hemodinamica y expectativa de vida <
24 meses). Antes de la aleatorizacion, los pacientes
fueron integrados en una de las dos cohortes sobre la

base de los hallazgos clinicos y de imagen; 76,3% de
los pacientes fueron incluidos en la cohorte de acceso
transfemoral y el 23,7% en la cohorte de acceso
transtoracica. Todos los pacientes recibieron aspiri-
na (81 mg) y clopidogrel (=300 mg) antes del procedi-
miento y heparina durante el procedimiento, y conti-
nuaron tomando aspirina indefinidamente y clopido-
grel como minimo un mes .

El objetivo primario es la muerte por cualquier
causa o ACV discapacitante a los dos anos. El anali-
sis primario es por intencién de tratar. Todos los pa-
cientes se siguieron por dos anos. La tasa de eventos
se estim6 por Kaplan-Meier. La hipétesis principal
es que el TAVR no es inferior a la sustituciéon qui-
rurgica®.

Los resultados presentados por el Dr. Martin B.
Leon demostraron que la tasa de muerte por cual-
quier causa o ACV discapacitante fue similar en el
grupo de TAVR y en el grupo de cirugia (p=0,001
para no inferioridad). A los dos afnos las tasas de
eventos por Kaplan-Meier fueron 19,3% en el grupo
TAVR y 21,1% en el grupo de cirugia (hazard ratio
[HR] en el grupo TAVR, 0,89; 95% intervalo de con-
fianza [IC 95%]: 0,73-1,09; p=0,25). En la cohorte del
acceso transfemoral, el TAVR resulté obtener una
menor tasa de muerte o ACV discapacitante que la ci-
rugia (HR: 0,79; IC 95%, 0,62-1,00 p=0,05), mientras
que en la cohorte de acceso transtoracico los resul-
tados fueron similares en los dos grupos®.

El TAVR dio como resultado una mayor area
valvular aértica que la cirugia y también dio lugar a
menores tasas de lesién renal aguda, hemorragia
grave, aparicion nueva de FA y menores tiempos de
hospitalizacién, en cambio la cirugia result6 en un
menor numero de complicaciones vasculares mayo-
res y menos regurgitacién aértica paravalvular®.

Las conclusiones del PARTNER 2 son que la
TAVR usando SAPIEN XT y la cirugia fueron simi-
lares (no inferior) para el criterio principal de valo-
racion (mortalidad por todas las causas o ACV dis-
capacitante) a los dos anos. En el subgrupo transfe-
moral (76% de los pacientes), el TAVR usando
SAPIEN XT reduce significativamente la mortali-
dad por todas las causas 0 ACV discapacitante vs ci-
rugia (ITT: p=0,05, AT: p=0,04). En la cohorte de
TAVR con SAPIEN XT, laregurgitacién aértica pa-
ravalvular moderada o grave, pero no la leve, se aso-
ciaron con una mayor mortalidad a los dos afios®.

Por lo tanto, las implicancias clinicas del PART-
NER 2 son que los resultados apoyan el uso de TAVR
como una alternativa a la cirugia en pacientes de ries-
go intermedio, similar a los incluidos en este ensayo.
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En los pacientes que son candidatos para el acceso
transfemoral, la TAVR puede resultar en ventajas cli-
nicas adicionales. Todavia se carece de evaluaciones
de durabilidad a largo plazo de las valvulas biolégicas
percutaneas y la extrapolacién de estos resultados a
pacientes de bajo riesgo requiere una validaciéon de
ensayos clinicos adicional®.

En el editorial que acompana la publicacién del
trabajo, el Dr. Neil E. Moat sefnal6 laimportancia de
la disminucién de las tasas de injuria renal aguda y

de FA, junto con la hospitalizacién mas corta en el
grupo sometido a TAVR: “Estos hallazgos son muy
importantes y refuerzan el hecho de que la TAVR es
menos invasiva que la cirugia convencional”. Ade-
mas, Moat declaré que “los resultados publicados
en el Journal parecen confirmar que la TAVR es el
tratamiento de eleccion en la mayoria de los pacien-
tes con estenosis adrtica que estan en alto riesgo de
muerte prematuray de las principales complicacio-
nes de la cirugia convencional”®,

Transcatheter Aortic Valve Replacement Versus Surgical Valve Replacement in
Intermediate-Risk Patients: A Propensity Score Analysis: SAPIEN 3

Dentro de una de las sesiones Late-Breaking Clini-
cal Trials del ACC 16 se presentaron los resultados
del estudio SAPIEN 3. El estudio ha sido publicado
simultaneamente en The Lancet online, donde esta
disponible.

Como hemos comentado también se presento,
dentro de lamisma linea de investigacion, el estudio
PARTNER 2, trabajo que tiene como resultado la
no inferioridad del uso de prétesis de segunda gene-
racién (SAPIEN XT, EDWARDS) en pacientes con
estenosis adrtica severa de riesgo intermedio y de
superioridad cuando solo se utiliza la via transfemo-
ral, comparado con la cirugia. Uno de los problemas
en PARTNER 2 sigue siendo la regurgitacién peri-
valvular moderada-severa, que conlleva una mayor
mortalidad a los dos afios de seguimiento. Los datos
de las protesis de tercera generacién podrian mejo-
rar la incidencia de esta complicacién. Es en este
sentido donde tienen interés los datos del estudio
SAPIEN 3 (Transcatheter Aortic Valve Replace-
ment Compared With Surgery in Intermediate-
Risk Patients: A Propensity Score Analysis).

Como antecedentes del estudio SAPIEN 3 se co-
noce que el reemplazo de la valvula adrtica transca-
téter con la valvula SAPIEN 3 demuestra un buen
resultado clinico a los 30 dias en pacientes con este-
nosis adrtica severa de riesgo intermedio de morta-
lidad quirargica. El objetivo de este estudio es mos-
trar los resultados a largo plazo y comparar los re-
sultados en los pacientes con estenosis adrtica seve-
ra de riesgo intermedio que se realiza TAVR con
SAPIEN 3 con los que recibieron el reemplazo de la
vélvula aértica quirargica.

Estudio observacional que incluyé a 1.077 pa-
cientes con riesgo intermedio de 51 lugares de Esta-
dos Unidos y Canada, a quienes se les realiz6 TAVR
con la valvula SAPIEN 3 (952 [88%] a través de ac-
ceso transfemoral), entre el 17 de febrero y el 3 de
setiembre de 2014. En esta poblacién se evalué la
mortalidad por todas las causas y la incidencia de

los ACV, reintervencién y regurgitacion de la valvu-
la adrtica a un ano después de la implantacion. Se
compararon los resultados de un ano en esta pobla-
cién con los de pacientes con riesgo intermedio tra-
tados con cirugia de reemplazo valvular en el estu-
dio PARTNER 2A entre el 23 de diciembre de 2011
y el 6 de noviembre de 2013, utilizando un analisis
de puntuacién de propension (propensity score) es-
pecificado de antemano para dar cuenta de las dife-
rencias entre los ensayos en las caracteristicas ba-
sales. El comité de eventos clinicos y los métodos
de laboratorio basicos ecocardiograficos fueron los
mismos para ambos estudios(?.

El objetivo primario fue la combinacién de
muerte por cualquier causa, todoslos ACV, ylain-
cidencia de regurgitacién aértica moderada seve-
ra. Se realizé el analisis de no inferioridad (mar-
gen de 7,5%) y de superioridad en la puntuacién
de propension por quintiles para calcular las dife-
rencias de proporciones combinados para los re-
sultados(™.

Los resultados presentados por el Dr. Vinod H.
Thourani muestran que a un ano de seguimiento,
79 de 1.077 pacientes que se realizaron TAVR ha-
bian muerto (mortalidad por todas las causas 7,4%;
6,5% en el subgrupo de acceso transfemoral), y los
ACV incapacitantes se habian producido en 24
(2%), las reintervenciones de la valvula aértica en 6
(1%), y la regurgitacion periprotésica moderada o
grave en 13 (2%). En el analisis propensity score se
incluyeron 963 pacientes tratados con TAVR
SAPIEN 3y 747 con reemplazo valvular quirargico.
Para el objetivo primario compuesto de mortalidad,
ACV y la insuficiencia aértica moderada o grave,
TAVR era ala vez no inferior (agrupados en propor-
ciéon de-9,2%;1C de 90%: -12,4 a-6;p <0,0001) y su-
periores (-9,2%; IC de 95%: -13,0 a 5,4; p <0, 0001)
que la sustitucion valvular quirdargica™®.

Como conclusion de este estudio se asocia el
TAVR con SAPIEN 3 en pacientes con estenosis
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adrtica severa de riesgo intermedio, con una menor
mortalidad, ACV e insuficiencia valvular en un afo
de seguimiento. El anélisis propensity score indica
una superioridad significativa del TAVR en compa-
racion con la cirugia, lo que sugiere que el TAVR po-
dria ser un tratamiento de eleccién alternativo en
pacientes con riesgo intermedio™.

El Dr. J. Schofer, en un editorial publicado en
The Lancet, resume en cuanto a la evidencia: “So-
bre la base de los resultados de tres ensayos aletori-
zados de TAVR, este se ha convertido en el trata-
miento de primera linea en pacientes con estenosis
adrtica severa de alto riesgo o que no son aptos para
la cirugia. Como consecuencia de las mejoras rapi-
das de dispositivos y técnicas de procedimiento hay
una tendencia a extender el TAVR alos pacientes de
menor riesgo. Esta tendencia ha sido alentada por
pequenos estudios de pareamiento por puntaje de

propension (propensity-matched) y un pequeno en-
sayo aleatorizado en pacientes con riesgo interme-
dioy de menor riesgo que mostré resultados favora-
bles en comparacién con la cirugia®”.

Ademas, el Dr. Juan José Gémez Doblas agregd:
“Los datos del estudio SAPTEN 3 van en lalinea que
el desarrollo tecnolégico de las nuevas protesis re-
duce las posibles complicaciones, como la regurgita-
cion perivalvular, asi como una reducciéon de la mor-
talidad y del ictus. Estos resultados deben ser valo-
rados con cautela pues no se trata de un estudio
aleatorizado. Si estos resultados se confirman con
otras prétesis de tercera generacion, junto con la
durabilidad a largo plazo, no habra duda de que la
TAVR sera el tratamiento de eleccién en pacientes
con estenosis adrtica severa sintométicos con riesgo
alto o intermedio®”.

Heart Outcomes Prevention Evaluation: HOPE 3

Quiza el trabajo mas importante y comentado de es-
te Congreso fue el HOPE, un estudio multicéntrico,
internacional, doble ciego, aleatorizado, controlado
con placebo y con un diseno factorial dos por dos, di-
rigido a evaluar la prevencion de eventos cardiovas-
culares en personas sin enfermedad cardiovascular
y con un score de riesgo intermedio (definido como
un riesgo anual de eventos cardiovasculares mayo-
res de aproximadamente 1%)10.
Se evaluaron tres grupos de tratamiento:

1. reduccién del colesterol con rosuvastatina (10
mg) versus placebo;

2. reduccion de la presion arterial (PA) con la aso-
ciacion de candesartan (16 mg) e hidroclorotia-
zida (HCTZ) (25 mg) versus placebo;

3. lacombinacién de lareduccion del colesterol y la
PA (tratamiento combinado con los tres farma-
cos) en comparacion con la reduccién de doble
placebo.

Se incluyeron hombres con una edad superior a
los 55 anos y mujeres con edad superior alos 65 anos
y alguno de los siguientes factores de riesgo: HDL
bajo, historia familiar de enfermedad coronaria pre-
coz, relacién cintura/cadera mayor a la normalidad,
glucemia alterada en ayunas, antecedente de taba-
quismo o insuficiencia renal leve0),

Se definieron dos objetivos coprimarios: 1) el
combinado de muerte cardiovascular, infarto de
miocardio no fatal y ACV no fatal (primer objetivo
coprimario); y 2) el compuesto de estos eventos, pa-
ro cardiaco resucitado, insuficiencia cardiaca, o re-
vascularizacién (segundo objetivo coprimario). El

objetivo secundario fue el compuesto de eventos
comprendidos en el segundo objetivo coprimario
maés angina con evidencia de isquemia®0.

Los resultados fueron presentados por el Dr. Sa-
lim Yusuf'y fueron publicados simultaneamente en
el New England Journal of Medicine. El estudio in-
cluyé a 12.705 participantes, de los cuales 3.181 fue-
ron asignados al tratamiento con rosuvastatina,
3.176 a candesartan-HCTZ, 3.180 al tratamiento
combinado y 3.168 a doble placebo. De las caracte-
risticas basales de la poblacion se destaca que 46,2%
eran mujeres, edad media de 65,7 anos, 37,9% eran
hipertensos con una media general de PA de
138,1/91,9 mm Hg y nivel medio del colesterol LDL
de 127,8 mg/d110.1D),

En el primer grupo de tratamiento (rosuvastati-
na 10 mg/dia), el primer objetivo coprimario fue sig-
nificativamente menor que en el grupo placebo,
3,7% vs 4,8%; HR, 0,76, IC 95%, 0,64 - 0,91,
p=0,002, con un ntmero necesario a tratar (NNT)
de 91 para prevenir un evento; al igual que el segun-
do objetivo coprimario: 4,4% vs 5,7%, HR 0,75, IC
95% 0,64 - 0,88, p < 0,00110.1),

En el segundo grupo de tratamiento no existie-
ron diferencias significativas en el primer objetivo
coprimario entre los que recibieron tratamiento an-
tihipertensivo vs placebo: 4,1% vs 4,4%, respectiva-
mente, HR 0,93, IC 95% 0,79 - 1,1, p=0,40. En el se-
gundo objetivo coprimario tampoco se encontraron
diferencias entre ambos grupos: 4,9% vs 5,2%,
p= 0,51(10,11).

En el andlisis por subgrupos predefinidos, que di-
vide la PA sistélica inicial en tres partes, se mostro
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que los participantes con PA en el tercio superior
(>143,5 mm Hg) que recibieron tratamiento antihi-
pertensivo tenian tasas significativamente menores
del primer y segundo objetivo coprimario (p=0,02 y
0,009, respectivamente), siendo neutral el efecto en el
tercio medio e inferior segtn la cifra de PA basal10.10,

El tercer grupo de tratamiento combinado tenia
menor porcentaje de eventos del primer objetivo co-
primario comparado con placebo: 3,6% vs 5,0%, res-
pectivamente; HR 0,71, IC 95% 0,56 - 0,9, p=0,005;
NNT="72. Lo mismo sucedi6 para el segundo objeti-
vo coprimario: 4,3% vs 5,9%; HR, 0,72; IC 95% 0,57 -
0,89; p= 0,003; NNT de 63. También hubo diferen-
cias significativas en cuanto al objetivo secundario,
con una incidencia de 4,6% en el grupo de tratamien-
to combinado vs 6,5% en el grupo doble placebo; HR,
0,71; IC 95%, 0,57 - 0,87; p=0,00110.1D,

En cuanto a los efectos adversos, a veces tan te-
midos, el estudio también resulté positivo. A pesar
de que la tasa de dolores musculares fue significati-
vamente mayor en el grupo estatinas (5,8% vs 4,7%
con p=0,005), esto no se correlacioné con mayor
abandono del tratamiento. Por el contrario, paradé-
jicamente, el porcentaje de abandono del trata-
miento fue significativamente mayor en el grupo
placebo (26,2% versus 23,7%, p=0,001). En cuanto
alarabdomidlisis, la tasa fue baja en los dos grupos.
En el grupo estatinas la tasa de cirugia de cataratas
fue mayor (3,8% vs 3,1% con p=0,002)10.11),

Los investigadores concluyen que la terapia
combinada se asocia a una reduccién significativa

de los eventos cardiovasculares en personas de ries-
go intermedio y sin enfermedad cardiovascular@®,

En didlogo con el Dr. Peter Block, la Dra. Eva M.
Lonn destacé el evidente beneficio del tratamiento
con estatinas en pacientes de riesgo intermedioy en
prevencién primariay el tratamiento combinado (al
cual denominan estrategia poli-pill) sobre todo en
aquellos pacientes con cifras de PA en el tercio supe-
rior (>143,5 mmHg) 12,

Luego de la presentacion, el Dr. Yusuf declaré:
“La mayoria de las guias de hipertensién arterial
actualmente se centran en qué farmacos utilizar y
qué PA objetivo alcanzar, con muy poco énfasis en
la importancia de las estatinas en el tratamiento de
pacientes con hipertension”, y agregé: “Nuestro en-
foque, que utiliza una asociacién de dosis modera-
das de dos antihipertensivos en combinacién con
una estatina, parece ser el tratamiento ‘explosivo’
en términos de reduccién de eventos con pocos efec-
tos secundarios2”.

Tal cual titula el editorial del New England
Journal of Medicine que acompana la publicacién
del trabajo “Més esperanza para la prevencién con
estatinas”, los Dres. Cushman y Goff resaltan que
estos resultados apoyan un enfoque para el uso de
estatinas mas fundamentado en el riesgo basal del
paciente que en el nivel de colesterol LDL (tal cual
recomiendan las ultimas guias), sumando mas evi-
dencia al uso de estatinas en prevencién prima-
riad3),

Coronary-Artery Bypass Surgery in Patients with Ischemic Cardiomyopathy

La extensién del estudio STICH (STICHES) se lle-
v6 a cabo para evaluar a largo plazo (10 anos) los
efectos de la cirugia de revascularizacién miocardi-
ca (CRM) en pacientes con miocardiopatia isquémi-
ca.

Los criterios de inclusién fueron: FEVI <35%,
enfermedad arterial coronaria pasible de CRM.

El estudio constaba de dos componentes, un
grupo asignado a revascularizaciéon quirdrgica que
fue disenado para probar la hipé6tesis de que la CRM
maés tratamiento médico mejoraria la supervivencia
en comparacion con tratamiento médico solo; un se-
gundo grupo asignado a CRM més reconstruccion
ventricular quirargica en el que se establecia la hi-
pétesis de que la CRM maés reconstruccion ventricu-
lar disminuia la mortalidad por todas las causas
comparada con CRM sola®¥,

En el andlisis de datos del estudio STICH en el
componente de revascularizacién quirtargica no hu-
bo diferencia significativa entre el grupo CRM y el

grupo de terapia médica en la tasa de muerte por
cualquier causa, aunque las tasas de muerte por
causas cardiovasculares y de muerte por cualquier
causa u hospitalizacion por causas cardiovasculares
eran menores entre los pacientes del grupo CRM(14).

Desde julio de 2002 a mayo de 2007 un total de
1.212 pacientes con FEVI menor o igual a 35%y en-
fermedad arterial coronaria susceptible de CRM
fueron asignados aleatoriamente a someterse a
CRM mas tratamiento médico (grupo CRM 610 pa-
cientes, detalles adicionales sobre el procedimiento
quirirgico fueron publicados previamente), o solo
tratamiento médico (grupo tratamiento médico,
602 pacientes) 15,

Antes de realizarse las asignaciones a cada gru-
po de tratamiento el protocolo fue modificado para
ampliar el periodo de seguimiento por otros cinco
anos para todos los pacientes pertenecientes al gru-
po de CRM. La mediana de seguimiento (incluyendo
la extension del estudio) fue de 9,8 anos.
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De los 602 pacientes asignados al azar al grupo
de tratamiento médico, a 119 (19,8%) se les realiz6
CRM antes de la finalizacién del seguimiento a lar-
go plazo; 66 pacientes (11,0%) fueron sometidos a
bypass coronario dentro del primer ano de segui-
miento. Eltiempo medio de CRM fue de 6,9 meses.

El objetivo primario del estudio STICHES fue
muerte por todas las causas. Los objetivos secunda-
rios predeterminados incluyeron muerte por causas
cardiovasculares, muerte por cualquier causa u
hospitalizacién por causas cardiovasculares, muer-
te por cualquier causa u hospitalizaciéon por falla
cardiaca, muerte por cualquier causa u hospitaliza-
cién por cualquier causa, muerte por cualquier
causa o revascularizacion.

Losresultados presentados por el Dr. Ericd. Ve-
lazquez mostraron que el objetivo primario ocurrié
en 359 pacientes (58,9%) del grupo CRM y en 398
pacientes (66,1%) del grupo tratamiento médico
(HR CRM vs tratamiento médico 0,84; IC 95%, 0,73
- 0,97; p=0,02). Un total de 247 pacientes (40,5%)
en el grupo CRM y 297 pacientes (49,3%) en el gru-
po de tratamiento médico muri6 por causas cardio-
vasculares (HR, 0,79; IC 95%, 0,66 - 0,93; p=0,006).
Se produjo muerte por cualquier causa u hospitali-
zacion por causas cardiovasculares en 467 pacien-
tes (76,6%) en el grupo CRM y en 524 pacientes
(87,0%) en el grupo de tratamiento médico (HR
0,72; IC 95%, 0,64 - 0,82; p < 0,001). La significa-
cién de los resultados entre los grupos de trata-
miento fue evaluado por log-rank test, con ajuste
para el estrato de la aleatorizacién4.

En conclusién, los resultados del STICHES le
confieren un beneficio significativo a la CRM més
tratamiento médico sobre solo tratamiento médico
a diez anos en lo que respecta a las tasas de muerte
por cualquier causa, muerte por causa cardiovascu-
lar y muerte por todas las causas y hospitalizacion
por causa cardiovascular en pacientes con miocar-
diopatia isquémica.

Las guias de practica clinica de 2012 de la Ame-
rican College of Cardiology Foundation (ACCF)y de
la American Heart Association (AHA) incluyen una
recomendacion clase IIb para los pacientes con ca-
racteristicas clinicas similares a las de los pacientes
del estudio STICHES: “CRM podria ser considera-
da con intencién de prolongacién de la superviven-
cia en los pacientes con disfuncién ventricular iz-
quierda grave (fraccién de eyeccién <35%) se en-
cuentre o no presente miocardio viable6)”,

Estarecomendacion se basé en gran parte en los
resultados del estudio STICH cinco anos, que no lo-
gré mostrar un beneficio significativo de la CRM en
relacion con la mortalidad por todas las causas. Los
datos del estudio STICHES a diez anos sélidamente

apoyan una recomendacion clase I1a de que la CRM
es “probablemente beneficiosa” en estos pacien-
tes(?.

El Dr. Ignacio Ferreira Gonzalez, editor jefe de
la Revista Espafola de Cardiologia, comenta que
“los resultados de este estudio confirman la eficacia
de la CRM en pacientes con enfermedad arterial co-
ronaria y baja fraccién de eyeccion, siempre que sea
técnicamente factible, y la ausencia de beneficio re-
levante asociado a las técnicas de restauracion ven-
tricular en los pacientes con amplia disfuncién ven-
tricular anteroapical. Habria que destacar cierta
prudencia respecto a la validez externa del estudio,
pues fue condicién del mismo que los cirujanos par-
ticipantes tuvieran reportada una mortalidad
operatoria <5% en la poblacién similar ala del estu-
dio”.

Sin embargo, en un articulo publicado reciente-
mente en New England Journal of Medicine se ma-
nifiesta que los resultados de este estudio deben
cambiar nuestro abordaje clinico de los pacientes
con insuficiencia cardiaca; la identificaciéon tempra-
na de una posible causa isquémica de la disfuncién
sistolica del ventriculo izquierdo debe ser persegui-
da con el potencial de mejorar a largo plazo la super-
vivencia a través de la CRM17.
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