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ABREVIATURAS

ACC: Asociacién canadiense de cardiologia

ACV: Accidente Cerebrovascular

AE: Auto expansible

AESS: Anillo expansible sin stent.

AHA: American heart asociation

AVA: Area vélvula aortica
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CRD: Centre for review and disemination

CRVAOo: Cirugia de reemplazo de la vdlvula aortica
EAo: Estenosis de la vdlvula aortica

EB: Expansible con balén

EuroSCORE Il: European System for Cardiac Operative Risk Evaluation
FEVI: Fraccidn de eyeccidn ventricular izquierdo
FIM: First in man completado

IPVA: Implante percutdneo de la valvula aortica
ISRCTN: International standard ramdomized controlled trials number
RMN: Resonancia magnética nuclear

STS: Society of Thoracic Surgeons

TA: Transapical

TAC: Tomografia axial computada

TAo: Transaortica

TAVI: Transcateter aortic valve implantation



TAX: Transaxilar

TF: Transfemoral

THVs: Transcateter heart valve

ViV: Valve-in-valve



RESUMEN

La estenosis adrtica (EAo) es la Valvulopatia mds comun en el mundo occidental. Su
prevalencia e incidencia va en aumento como consecuencia del incremento de la
esperanza de vida de la poblacién. Convencionalmente recibia tratamiento quirurgico
mediante cirugia de reemplazo valvular adrtico en aquellos pacientes que por sus
condiciones clinicas podian afrontar este procedimiento. Las valvulas bioldgicas
utilizadas para la cirugia de reemplazo de la vdlvula aortica (CRVA0) han demostrado
su eficacia y seguridad, algunas de ellas con seguimiento a mds de 20 afios. No
obstante, un elevado porcentaje de la poblacion afectada por esta patologia no
cumple los criterios necesarios para someterse a esta cirugia por las numerosas
comorbilidades que presentan. Desde la introduccién en 2002 de la implantaciéon
valvular adrtica transcatéter (TAVI), se ha abierto una nueva modalidad de tratamiento
gue ha ido ganando popularidad hasta convertirse hoy en dia como tratamiento de
eleccién por su elevada efectividad en pacientes sintomatica considerada inoperable,

de alto riesgo y con esperanza de vida superior a 1 afio.

En esta revisién bibliografica, se analiza la evidencia actual sobre TAVI y las

complicaciones asociadas al procedimiento.

PALABRAS CLAVES

Estenosis adrtica, implante Transcateter de la valvula Aortica (TAVI), complicaciones

asociada a TAVI.



SUMMARY

Aortic stenosis (AS) is the most common valve disease in the Western world. Its
prevalence and incidence are increasing as a consequence of the increase in the life
expectancy of the population. Conventionally, he received surgical treatment through
aortic valve replacement surgery in those patients who, due to their clinical conditions,
could face this procedure. The biological valves used for CRVAo have demonstrated
their effectiveness and safety, some of them with follow-up for more than 20 years.
However, a high percentage of the population affected by this pathology does not
meet the necessary criteria to undergo this surgery due to the numerous comorbidities
they present. Since the introduction in 2002 of transcatheter aortic valve implantation
(TAVI), a new treatment modality has been opened that has been gaining popularity
until today it has become the treatment of choice due to its high effectiveness in
symptomatic patients considered inoperable, high risk and with life expectancy greater

than 1 year.

This review analyzes the current evidence on TAVI and the complications associated

with the procedure.

KEYWORDS

Aortic stenosis, Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI), complications

associated with TAVI.



INTRODUCCION

La estenosis adrtica (EA0) es la patologia valvular mas comun en el mundo occidental.
Su prevalencia e incidencia va en aumento como consecuencia del incremento de la

esperanza de vida de la poblacién *.

En la EAo severa sintomadtica la cirugia de reemplazo valvular adrtico (CRVAO0) es el
procedimiento de referencia, es considerado el tratamiento “Gold standard”, ya que
mejora tanto los sintomas y la sobrevida 2, Las valvulas utilizadas pueden ser bioldgicas
0 mecanicas, estas Ultimas requieren anticoagulacion . Existe un grupo de pacientes
considerados “inoperables” o de alto riesgo por sus multiples comorbilidades, en estos
pacientes el reemplazo valvular quirdrgico se asocia a un 5-10% de eventos adversos
mayores en el periodo perioperatorio y de una mortalidad de hasta el 20% a un afio °
A mediados de la década del 80, la valvuloplastia aértica con balén se introdujo en la
practica para aliviar la sintomatologia de pacientes con contraindicacién a la cirugia,
pero, se observd que sus resultados clinicos eran modestos y pobre en duracién * En
el afio 2002 Alan Cribier realizé el primer implante percutaneo de valvula aértica
utilizando una valvula expandible por balén mediante un acceso transeptal en un
paciente de 57 afos, con estenosis adrtica grave, en shock cardiogénico y fraccién de
eyeccion del ventriculo izquierdo de 12% y posteriormente en el afio 2004 se realizo el
primer implante percutaneo de valvula adrtica en humanos utilizando un sistema
autoexpandible con una proétesis de nitinol de pericardio bovino en una paciente de 73
afos con estenosis adrtica grave, por via retrégrada utilizando como acceso la arteria
iliaca primitiva 113

Actualmente se convierte como el tratamiento de eleccidn sobre todo en los

pacientes con estenosis aortica severa sintomatica inoperable.



OBIJETIVOS

Evaluar la evidencia actualizada de la eficacia, la seguridad del TAVI en el tratamiento
de pacientes con estenosis aortica severa sintomatica de alto riesgo (inoperables) y las

complicaciones asociadas al procedimiento.



MATERIALES Y METODOS

Para dar respuesta a los objetivos planteados anteriormente se realizd una revision
sistematica de la literatura. Se disefié una estrategia de busqueda especifica para cada

una de las siguientes fuentes de informaciones.

* Bases de datos generales: Medline (Pubmed), Embase, ISI Web of Science e Intramed

¢ Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas: CRD (Centre for Reviews

and Dissemination) y Cochrane Library Plus.

¢ Bases de datos de proyectos de investigacion en marcha: CCT (Current Controlled
Trials), ClinicalTrials.gov y ISRCTN (International Standard Randomized Controlled Trial
Number). Se emplearon los correspondientes descriptores (MesH, Tesaurus, etc.) y
agregando términos libres para suplir posibles deficiencias en la indexacién de algunos

articulos.



JUSTIFICACION Y EPIDEMIOLOGIA

La estenosis aortica degenerativa es la mds frecuente en los adultos con prevalencia
muy alta debido al envejecimiento de la poblacién *, pasando del 2,5% en los pacientes
mayores de 75 afios de edad, al 8,1% en los mayores de 85 afios 1> Mientras que la

estenosis congénita bicuspide es la mas frecuente en la infancia ™.

Existe evidencia clinica que relaciona la EAo con los factores de riesgo

cardiovasculares, como la hipertension arterial, sexo, edad, tabaquismo, dislipemia. 16

La revision sistematica (RS) de Osnabrugge y col ?° 7 estudios (9.723 pacientes), tuvo
como objetivo evaluar la prevalencia de la EAo en los ancianos (edad mayor a 75 afios)
y estimar el nUmero actual y futuro de candidatos a IPVA, concluyd que la prevalencia
de EAo en mayores de 75 aios fue del 12,4% (IC95% 6,6 a 18,2), presentaron EAo
severa el 3,4% (IC95% 1,1 a 5,7%), y de éstos el 75,6% (IC95% 65,8 a 85,4) eran
sintomaticos. Del grupo de pacientes sintomaticos, el 40,3% (IC95% 22,8 a 34,6)
recibirian TAVI, esta tasa, fue tomada a partir de la prevalencia de los estudios
europeos (28,7% 1C95% 22,8 a 34,6). Se realiz6 una simulacion de Monte Carlo para
estimar el nimero de candidatos a TAVI en 19 paises europeos y Norteamérica,
estimando que la proporcién de pacientes mayores de 75 aifos con EAo severa es del
3,4% (IC95% 1,1 a 5,7), el 40,5% (IC95% 54,9 a 64,2) de los pacientes no tratables
quirurgicamente eran potencialmente tratables con TAVI, de los cuales el 40,3%. El
porcentaje de pacientes con riesgo prohibitivo para CRVAo (STS-PROM>15) es del
12,3%, mientras que alto riesgo (STS-PROM> o = 10) 5,2% (IC95% 4,9 a 5,4)°.

10



CONTEXTOS CLINICOS DE LA EAO

La estenosis adrtica (EAo) se caracteriza por una disminucidon progresiva del area
valvular adrtica, que en etapas avanzadas produce sintomas severos y sin tratamiento
puede ocasionar la muerte de causa cardiovascular !). Existen dos factores mds
frecuentes predisponentes para el desarrollo de la enfermedad, aorta bicuspide y

L2 La principal etiologia de esta patologia es la

esclerosis adrtica degenerativa
calcificacién senil degenerativa de la vdlvula, sobre todo a partir de los 65 afios de
edad. Las personas que han nacido con la valvula bicuspide, también tienen mas riesgo
de desarrollar con el tiempo una estenosis adrtica, aunque podrian no mostrar
manifestaciones de ésta hasta llegar a la edad adulta. Causas mucho menos frecuentes
serian la estenosis adrtica supravalvular debida a una membrana congénita aislada o
por una contraccién hipopldsica proximal a los senos de Valsalva. También muy

infrecuente es la estenosis adrtica subvalvular, causada por membranas congénitas o

anillos fibrosos distales a la valvula.

Hasta el momento no hay un tratamiento médico que impida su desarrollo y
progresion. Se considera normal a la vdlvula adrtica que tiene un area de entre 3y 4
cmz, a través de la cual, es eyectado el volumen sistélico adecuado desde el ventriculo
izquierdo hacia la aorta **. Se estima que el area valvular adrtica (AVA) disminuye en
promedio 0,1 cm? /afio. La velocidad de progresion de la enfermedad valvular influye
sobre el prondstico. Unas de las causas relacionadas con la velocidad de progresidon
son la edad y el sexto masculino. Los sintomas mas frecuentes son disnea, sincope y
angor. Una vez iniciado lo sintomas, la mortalidad es del 25% al afio, la sobrevida de
pacientes sintomaticos por angina, sincope o disnea tiene una media de 5, 3 y 2 afios

11,13

respectivamente . Ademas, es caracteristico detectar a la auscultacién un soplo

eyectivo sistélico creciente-decreciente, con un primer ruido cardiaco no modificado y

11



un segundo ruido no desdoblado. Es por ello que todo paciente sin contraindicacién

quirargica o negativa del paciente, debe operarse una vez iniciados los sintomas.

La EA se clasifica en leve, moderada y grave segln la American Heart Association

(AHA).

Tabla - 1. Grado de severidad de la estenosis adrtica

5 Velocidad maxima a
Area valvular adrtica Gradiente adrtico
través de la valvula
(AVA) (cm2) medio (mmHg)
aodrtica, Vmax (m/s)
Leve 1,5 <25 <3,0
Moderado 1,0-1,5 25-40 3,0-4,0
Severo <10 >40 >4,0

1. DIAGNOSTICO

El diagndstico se confirma mediante la realizacidon de un ecocardiograma, que no sélo
permite identificar la estenosis adrtica, sino que también determinar sus posibles
etiologias, comprobar la presencia de hipertrofia ventricular izquierda, detectar
disfuncién sistdlica, visualizar otras Valvulopatias y valorar la existencia de las
complicaciones que hayan podido originarse. Ademas, con el método Doppler se
puede evaluar la severidad y grado de la estenosis mediante la medicién de la
velocidad del flujo, el gradiente de presién adrtica transvalvular y el area de la valvula.
Siendo util el eco-estrés con Dobutamina para pacientes con EAo con bajo gradiente y

baja fraccion de eyeccion.

12




Actualmente, la EAo se puede clasificar en 4 categorias (ver Tabla - 2)

Tabla - 2. Clasificacion de la estenosis adrtica

Presencia de EAo
grave
1- Estenosis adrtica de Gradiente medio | independientemente
AV< 1 cm2
Gradiente Alto > 40 mmHg de que la FEVI o del
Flujo, sean normales
0 no.
2- Estenosis adrtica con
Gradiente medio | FEVI<50%, IVL< 35
flujo y Gradiente bajos y AV <1cm2 5
<40 mmHg ml/m
FEVI reducida
3- Estenosis adrtica con
Gradiente medio | FEVI>50%, IVL< 35
flujo y Gradiente bajo y AV <1cm2 5
< 40 mmHg ml/m
FEVI conservada
4- Estenosis aortica con
Gradiente medio | FEVI>50%, IVL> 35
flujo normal, y Gradiente AV <1cm2
< 40 mmHg ml/m?
bajo y FEVI conservada

AV: Area Valvular; cm2 : centimetro cuadrado; FEVI: Fraccién de Inyeccién del Ventriculo

lzquierdo; IVL: indice volumen latido; mmHg: milimetros de mercurio; ml: mililitro; m? :metro

cuadrado

Otras pruebas complementarias. En situaciones especiales pueden ser utiles la TAC, la
RNM, el estudio hemodindmico mediante cateterismo izquierdo o la prueba de

11.
esfuerzo ¥

2. TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS AORTICA GRAVE SINTOMATICA

El tratamiento de eleccion en pacientes con EA grave sintomdtica es el remplazo

quirdrgico con prétesis valvular. Tanto ACC/AHA han establecido unas

13



recomendaciones para el recambio quirdrgico con protesis valvular en pacientes con
EA, en funcién de la situacidn clinica del paciente y el grado de severidad de la
estenosis, evaluada mediante la clasificacion elaborada por la AHA. Algunos autores
han planteado dudas sobre la utilidad de ésta ya que en algunos casos la velocidad del
jet, el gradiente de presidn y el drea valvular puede no corresponder a una misma
categoria y ademas no considera la posible presencia de otras alteraciones como la
insuficiencia adrtica asociada o la disfuncién del VI *. Existe consenso acerca de que el
recambio valvular adrtico estaria indicado en pacientes con EA grave sintomaticos en

los que no exista contraindicacion para cirugia >

. Se ha demostrado que reduce los
sintomas, mejora la calidad de vida y la supervivencia y debe realizarse lo antes posible
tras el inicio de la sintomatologia, debido al riesgo de muerte subita 1 En el caso de
pacientes con EA grave asintomatica debe valorarse la relacidén riesgo-beneficio que
supone la realizacién de cirugia. Actualmente se considera que el riesgo asociado al
recambio valvular excede a los beneficios en pacientes asintomaticos con funcién
ventricular izquierda conservada. El reemplazo quirdrgico en pacientes asintomaticos
con EA grave se recomienda cuando existe una rapida progresién hemodinamica de la
enfermedad y un bajo riesgo quirtrgico >*’, también en aquellos casos con bajo riesgo
quirurgico y sintomas atribuibles a la estenosis adrtica durante un test de esfuerzo 20
La eleccidn entre los distintos tipos de protesis va a depender en gran medida de
diferentes consideraciones clinicas y técnicas: contraindicaciones o indicaciones de
anticoagulacion, esperanza de vida, preferencia del paciente, experiencia del equipo
quirurgico, dificultad de implante, etc. Para la implantacion de una valvula protésica es
necesaria la realizacion de una esternotomia. Se han desarrollado técnicas
minimamente invasivas como la esternotomia parcial pero no evitan la circulacién
extracorpdrea. La tasa de mortalidad operatoria es baja (3-7%) >, sin embargo, esta
aumenta con la presencia de determinados factores como edad avanzada,
comorbilidades asociadas o factores cardiolégicos (disfuncidn del VI, cirugia cardiaca
previa, hipertension pulmonar, fibrilacion auricular, cardiopatia isquémica, etc.). Se

han elaborado diversas herramientas para predecir el riesgo de muerte asociado a la

14



intervenciéon, como el EuroSCORE Il (European System for Cardiac Operative Risk
Evaluation) o el STS risk model (Society of Thoracic Surgeons predicted risk of
mortality). Estos sistemas de puntuacion permiten hacer una estratificacion objetiva
del riesgo, aunque tienen limitaciones 12 Un elevado porcentaje de pacientes con
estenosis adrtica sintomatica grave no son candidatos a recambio valvular quirurgico,
debido a contraindicaciones o inoperabilidad *°. Tradicionalmente la alternativa a la
cirugia es el tratamiento médico paliativo, que no impide la progresiéon de la
enfermedad. Segun las recomendaciones de distintas sociedades cientificas, en estos
pacientes también se podrian realizar una valvuloplastia adrtica con balén, aunque sus
resultados son transitorios y en aproximadamente el 50% de los casos se produce una

% 120 En |a actualidad han surgido nuevas

reestenosis en un plazo de 6 meses
alternativas para pacientes no candidatos a cirugia convencional, como el implante
transcatéter de proétesis valvulares adrticas (TAVI, transcatheter aortic-valve

implantation).

3. TAVI, DESCRIPCION Y EVOLUCION DE LA TECNOLOGIA

El TAVI implanto por primera vez el 16 de abril del afio 2002 por (Cribier-Edwards) por
via transfemoral de un paciente de 57 afios con shock cardiogénico y multiples
comorbilidades que contraindica la cirugia. El resultado de la intervencién fue un éxito
aunque el paciente fallecié 4 meses después tras una amputacién de miembro inferior
consecuencia de su patologia arterial periférica. Tras este hito en cardiologia,

empezaron a disefiar estudios para dar factibilidad en su uso compasivo .

Actualmente existen diferentes dispositivos para el implante transcatéter de valvulas

adrticas, siendo las mas empleadas la prétesis CoreValve y la Edwards SAPIEN.

15



Protesis CoreValve (CoreValve Revalving™ System). Es una bioprétesis
autoexpandible, de tejido pericardico porcino, colocada en un stent de nitinol. Dispone
de marca CE (certificacion europea) desde 2007. Actualmente existen 4 tamafios (23,

26, 29 y 31 mm de didmetro) y se utilizan catéteres de 18 French (F).

Prétesis Edwards SAPIEN. Es una bioprétesis expandible con baldn, de tejido
pericardico bovino colocada en una estructura de acero inoxidable y disponible en dos
tamafios (23 y 26 mm). Desde 2007 cuenta con marca CE para su comercializacion en
Europa y en noviembre de 2011 obtuvo la autorizacion PMA (premarket approval
application) de la FDA (Food and Drug Administration) para EUA. Recientemente, la
casa comercial ha lanzado una nueva valvula, la Edwards SAPIEN XT, con estructura de
cromocobalto, tamarfios de 23, 26 y 29 mm y dispone de marcado CE desde el 2010,
aunque todavia no cuenta con autorizacién de la FDA. e Otras valvulas. Existe una
nueva generacion de proétesis valvulares transcatéter, algunas de ellas en fase
precomercial (Lotus, Direct Flow, HLT, St Jude, etc.) (21) y otras que han recibido el

marcado CE recientemente como Symetis Accurate™ y JenaValve en octubre de 2011.

Tabla - 3. Evolucion tecnoldgica de Diferentes tipos de protesis.

PROTESIS FABRICANTE | CALIBRE (F) | TIPO VIA TEJIDO SITUACION
Sapien XT Edwards 18-19 EB TF-TA-Tao Bovino Marca CE
Sapien llI Edwards 14 EB TF-TA-Tao Bovino Marca CE
Centera Edwards 14 AE TF-TA Bovino FIM
CoreValve Medtronic 18-19 AE TF-Tao-TAX | Porcino | Marca CE
CV Evolut Medtronic 18 AE TF Porcino | Marca CE
Engager Medtronic 29 AE TA-Tao Porcino Marca CE TA

16




Tabla - 4. Evolucion de TAVI

SAPIEN

E g . ¥ -Centera
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 JE«eEstah
-Allegra

Edwards SAPIEEN g Symetis ACURATE Pumcn m CoreValve Evolut R

Non-approved TAVI systems
@8 Lo W i
[
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3.1. FUNCION VALVULAR

El desempeiio hemodinamico de las actuales valvulas transcatéter disponibles es
comparable al de las valvulas cardiacas quirdrgicas. Las gradientes medias sistdlicas
son tipicamente alrededor de 10 mmHg y el orificio efectivo de apertura es
generalmente entre 1.2 y 1.9 cm? dependiendo del tamafio de la prétesis. Las vélvulas
cardiacas transcatéter (THVs) aparentemente se asocian a una mejor hemodinamica
que las bioprétesis quirurgicas en parte debido al voluminoso anillo suturado. La
regurgitacion para-valvular debida al incompleto sellado del anillo es comun con las
THVs. Sin embargo, con las actuales técnicas de implantacién, post-dilatacién con
baldn y el posicionamiento mas preciso generalmente se logra una insuficiencia trivial
a leve y solo ocasionalmente es moderada. Estos “leaks” parecen ser bien tolerados,
no empeoran con el tiempo y no se ha reportado hemdlisis clinica. La regurgitacion
severa puede ocurrir, pero es relativamente infrecuente y debe ser corregida, para lo
cual existen diversas técnicas. Usualmente debido a errores técnicos debidos a
dimensionamiento o posicidn se producen fugas o “leaks” severos. En tales casos la
post-dilatacion o el implante de una segunda valvula (valve in valve), puede ser util. La
mayor parte de los pacientes con estenosis aortica tienen regurgitaciéon de base. Sin
embargo “leaks” protésicos transvalvulares significativos son infrecuentes post TAVI.
En las series actuales grandes el hallazgo general es que la regurgitacién adrtica neta
(tanto valvular como paravalvular combinadas), no aumentan y generalmente se

. 40, 41
reducen posterior a TAVI 0.41

Algunos estudios de desgaste acelerado de la valvula actualmente disponibles predicen

una durabilidad que excede los 10 afios. Son diversos los reportes de seguimiento eco-

cardiograficos mas alla de 1-2 aiios. Un reporte documenta el funcionamiento después
~ , . , 42 .

de 5 aiios de una valvula implantada, la precursora de la vdlvula SAPIEN ™. El paciente

con mayor sobrevida luego de TAVI es de 6.5 afios, sin problemas en la protesis.
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3.2. INDICACIONES

El TAVI esta indicado en pacientes con EA grave sintomatica no candidatos a cirugia
convencional, por contraindicacién de cirugia o elevado riesgo quirlrgico, ante la
presencia de numerosas comorbilidades (enfermedad cerebrovascular, fraccion de
eyeccion reducida, hipertensién pulmonar, insuficiencia respiratoria, insuficiencia renal
crénica y enfermedad arterial periférica) y/o un elevado riesgo quirtrgico evaluado

mediante la escala Logistic EuroSCORE > 20% (Tabla - 5) o STS > 10%***.

Tabla - 5. Logistic EuroSCORE

EuroSCORE: prediccion de riesgo-mortalidad- en cinugia cardiaca

Edad (a.) 0 0
[Sexo e | |
|Enfermedad pulmonar crénica’ Mo~ | [i]
|Arteriopatia extracardiaca® Mo~ | 1]
Disfuncion neurcldégica® Mo~ [i]
Cirugia cardiaca previa® Mo~ 0
Creatinina = 2.3 mg/dL preoperatoria | Mo s~ 0]
Endocarditis activa® Mo w 0
Situacian preoperatoria critica® Blo s i}

ngina inestable™ [Mo w ] 0
Fraccion de eyeccion de V.. [.-- ~ || D
LA.M. reciente® [Mo ~] 0
Presion sistdlica pulmonar = 60 mmHg| Mo ~ | o]
Emergencia® [Mo ] [o
Cirnugia distinta a coronaria aislada | Mo~ | o
Cirugia sobre la aorta tordcica [Mo ~ | 0
Rotura septal post-infarto Mo~ [o

. http://www.EuroSCORE.org/calc.html
. http://209.220.160.181/STSWebRiskCalc261/
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De acuerdo con la Sociedad Europea de Cardiologia, las indicaciones actuales para el

TAVI son las siguientes (Tabla -6):

Tabla - 6: Indicaciones de TAVI.

Recomendaciones

Clase

Nivel de

evidencia

1. El TAVI debe ser realizado por un equipo multidisciplinario
(heart team) que incluya a cardidlogos, cirujanos y otros

especialistas necesarios

2. EI TAVI debe ser realizado en hospitales que tengan disponible

cirugia cardiaca

3. El TAVI debe ser indicado en pacientes portadores de
estenosis valvular adrtica grave que no son considerados
candidatos adecuados para un reemplazo de valvular quirdrgico,
evaluados por el heart teamy en quienes este procedimiento
produzca una mejoria en la calidad de vida y tengan una
expectativa de vida mayor a 1 afo luego de considerar sus

comorbilidades.

4. El IPVA debe ser considerado en pacientes de alto riesgo con
estenosis valvular adrtica grave sintomdtica y considerados
adecuados para cirugia de reemplazo valvular pero en quienes el
TAVI sea el procedimiento elegido por el heart team sobre la

base del riesgo individual del paciente y una anatomia adecuada.

HA

3.3. SELECCION DE PACIENTES

Es muy importante una correcta seleccion y evaluacion de los pacientes que van a ser

sometidos a TAVI. La experiencia y entrenamiento acumulada en la ultima década ha
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permitido una notable mejoria en la seleccidon de los pacientes; dicha mejoria ha

contribuido a un mejor resultado en los procedimientos realizados.

Uno de los principales requerimientos para desarrollar un programa de TAVI es la
conformacion de un equipo cardiovascular multidisciplinario (heart team) que incluya
a cardidlogos intervencionistas, cirujanos cardiovasculares, médicos especialistas en
imagenes, anestesidlogos, cardidlogos clinicos y enfermeras. La responsabilidad de los
miembros del equipo incluye evaluar los casos derivados para implante percutaneo,
decidir la mejor estrategia para el tratamiento, planificar los detalles del
procedimiento, los cuidados posprocedimientos y los cuidados posteriores al alta
hospitalaria. La seleccion de pacientes es una de las tareas mas importantes del heart

team.

Los pacientes que son referidos para un implante percutdaneo de valvula adrtica son en
general sometidos a diferentes estudios de imdgenes. Estos incluyen la realizacién de
un ecocardiograma transtordcico, una angiotomografia de aorta que incluya la aorta
abdominal y los vasos iliacofemorales y una angiografia coronaria para evaluar la
presencia de enfermedad coronaria. Un punto importante es la evaluacién de las
arterias ileofemorales, que debe incluir no solo el tamafio sino también el grado de
calcificaciéon y la tortuosidad a fin de determinar la posibilidad de utilizar el acceso
femoral para realizar el implante. No todos los pacientes presentan un didmetro
adecuado para este acceso teniendo en cuenta la alta prevalencia de enfermedad
vascular periférica en los pacientes afiosos. Los dispositivos disponibles en la

actualidad requieren un diametro luminal minimo > 5,5 mm.

El tamafio del anillo adrtico, que determinara el tamafio de protesis a utilizar, debe ser
evaluado utilizando un método tridimensional (3D). La angiotomografia multicorte es
el método de imagenes mdas utilizado para este propdsito; algunos grupos pueden

preferir utilizar la ecografia transesofagica 3D o la resonancia nuclear magnética, en
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particular para evitar la administracion de soluciéon de contraste yodada en aquellos

pacientes con alteracion de la funcidn renal.

Los estudios de imagenes no solo permiten evaluar el grado de obstruccion de la
valvula adrtica, sino que ademas brindan informacidn sobre la anatomia de la valvula
(presencia de una valvula bicuspide), tamafio del anillo, presencia y distribucion del
calcio, relacién de la valvula con el tracto de salida del ventriculo izquierdo vy
el ostium de las arterias coronarias, datos esenciales para determinar la posibilidad de
realizar el TAVI y seleccionar la prétesis. La evaluacién de la funcidn ventricular y la
exclusién de trombos intracardiacos es fundamental no solo para planear el

procedimiento sino para evaluar su riesgo.

Actualmente no existen scores de riesgo especificos para evaluar a los pacientes que
van a ser sometidos a TAVI; la evaluacién del riesgo quirudrgico se realiza utilizando el
EuroSCORE logistico o el score de la STS 242> Un EuroSCORE >20% o un STS >10%
indican que el paciente es de alto riesgo para una cirugia de reemplazo valvular. Sin
embargo, muchas otras condiciones como el antecedente previo de radioterapia en
térax, la presencia de una calcificacion de la aorta ascendente (aorta en porcelana),
cirugia cardiaca previa, infeccion esternal previa, no considerados en los scores de

riesgo, determinan que un paciente sea considerado de alto riesgo quirurgico.

Por otra parte, la presencia de un deterioro grave de la fraccion de eyeccion, la
presencia de un anillo adrtico de didmetro reducido (<18 mm) o aumentado (>27 mm),
la presencia de masas, trombos o vegetaciones intracardiacas, la distancia del tronco
de la coronaria izquierda al anillo < 10 mm con extensa calcificacion de la valva y la
presencia de hipertension pulmonar grave pueden ser factores que contribuyan a un
TAVI no exitoso. Muchas de estas caracteristicas no estdn incluidas en los scores de
riesgo (EuroSCORE y/o STS); esto hace que estos scores de riesgo tengan poca

capacidad para discriminar los resultados adversos luego de un TAVI.
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3.4. ACCESO VASCULAR

En la actualidad, los accesos utilizados para realizar un TAVI son el transfemoral,
transapical, transaxilar y transaértico. El implante utilizando los accesos transcarotideo
y transcava han sido evaluados en algunas comunicaciones, pero actualmente los

datos en cuanto a seguridad y eficacia son limitados ** %.

Inicialmente el acceso mas utilizado fue el acceso femoral a partir de la arteria femoral
comun en forma retrégrada debido a la necesidad de utilizar vainas de gran didmetro
(hasta 26 French); la disponibilidad de dispositivos de cierre percutdneo como el
ProGlide (Abbott Vascular, Santa Clara, CA, USA) y el ProStar (Abbot Vascular, Santa
Clara, CA, USA) permiten realizar el procedimiento en forma totalmente percutanea
sin necesidad de realizar una incisién quirdrgica. A partir de una disminucién en el
didmetro de los dispositivos de nueva generacién, que han reducido el tamafio de las
protesis hasta 14 y 20 French, el didmetro de la arteria femoral e iliaca necesario para
realizar un TAVI utilizando esta via es de 5,5-6,5 mm acompafiado por un grado leve a
moderado de calcificacidon o tortuosidad; en aquellos pacientes que no cumplen con
estos criterios debe optarse por otra via alternativa para evitar las complicaciones
vasculares mayores, ya que estas han demostrado ser predictoras de mortalidad en el

2
corto plazo *°.

La utilizacién de cierre de dispositivos percutdneos en combinacion con la utilizaciéon
de técnicas de anestesia que combinan la anestesia local con sedacidn sin necesidad
de intubacién orotraqueal ha permitido realizar procedimientos de TAVI utilizando lo

gue se conoce como una técnica minimalista 2,
El acceso transapical requiere la puncién directa del apex del ventriculo izquierdo a

través de una mini toracotomia izquierda; permite una ruta directa hacia la valvula

adrtica sin limite en el tamafio del dispositivo y es de utilidad en presencia de
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enfermedad grave de la aorta ascendente y en presencia de enfermedad vascular
periférica. Las complicaciones de esta via son la posibilidad de sangrado del apex, la
lesion miocérdica, lesion de las estructuras de la valvula mitral, la necesidad de

intubacién orotraqueal y el dolor en la zona de la toracotomia.

En cuanto al acceso transaodrtico requiere la realizacién de una esternotomia parcial o
una toracotomia anterior derecha, anestesia general y consiste en una puncién directa
de la pared de la aorta ascendente. En forma similar al acceso transapical, este acceso
no tiene limitaciones en cuanto al tamano del dispositivo; las desventajas incluyen la

presencia de una aorta ascendente calcificada y el dolor en el sitio de la incision.

El acceso utilizando la arteria subclavia o axilar requiere la realizacion de una incisiéon
quirdrgica y su uso se encuentra limitado por diametro de los dispositivos (al igual que
con el acceso femoral se requiere un didmetro = 6 mm). En general se prefiere el
acceso a través de la arteria subclavia izquierda y en aquellos pacientes con
antecedentes de cirugia de revascularizacién previa y puente de arteria mamaria, el
diametro del vaso debe ser 1,5-2 mm mas grande para permitir una adecuada

perfusién del miocardio durante el procedimiento.

3.5. EVIDENCIA DE ESTUDIOS ALEATORIZADOS Y REGISTROS

Luego del primer TAVI realizado en el afio 2002, la factibilidad, seguridad y eficacia del

procedimiento se confirmé en numerosos registros uni- y multicéntricos 45,46, 47

El estudio PARTNER (Placement of AoRTic TraNscathetER Valves) fue el primer estudio
prospectivo, aleatorizado; que comparé los resultados del TAVI utilizando la protesis
expandible por baléon Edwards Sapien (Edwards Life Sciences, Irvine, CA, USA) vs el
tratamiento médico en pacientes inoperables (cohorte B) y vs el reemplazo de vélvula

19, 47

adrtica en pacientes de alto riesgo quirurgico (cohorte A) . Cuando fue comparado

24



contra tratamiento médico (mas valvuloplastia adrtica con balén cuando era necesario
y/o requerido) el IPVA se asoci6 a una disminucion de la mortalidad al afio
(30,7% vs. 50,7%; OR=0,55; I1C95%: 0,4-0,74; p<0,001), diferencia que se mantuvo en el

seguimiento a tres ainos (54,1% vs. 80,9%)°.

En cuanto a la cohorte A, sobre 699 pacientes con diagndstico de estenosis adrtica
grave y alto riesgo quirurgico con score STS (Society of Thoracic Surgeons) > 10%,
aleatorizados a IPVA o a cirugia de reemplazo valvular aértico, la tasa de mortalidad al
afio fue de 24,2% vs. 28,8%, respectivamente, (p=0,44; p<0,001 para no inferioridad) y
con una tasa similar a tres afios de seguimiento (44,2% vs. 44%) y mejoria en cuanto a
los sintomas similar en ambos *°. Las tasas de accidente cerebrovascular (ACV) mayor a
los 30 dias fue del 3,8% y 2,1% (p=0,20) y del 5,1% y 2,4% respectivamente al primer
afio (p=0,07).

El grupo de IPVA presentd mayor tasa de complicaciones vasculares (11% vs. 3,2%;
p<0,001); es importante destacar que en este estudio se utilizé la primera generacion
de protesis SAPIEN que requeria la utilizacion de un introductor de 22 French para la
valvula de 23 mm y un introductor de 24 French para la valvula de 26 mm. La presencia
de regurgitacién adrtica posimplante, incluso aquella de grado leve, se asocié con una

mayor mortalidad en el seguimiento.

El estudio CoreValve US Pivotal Trial, evalud los resultados del IPVA vs la cirugia de
reemplazo valvular aértico en pacientes de alto riesgo quirurgico, utilizando la vélvula
autoexpandible CoreValve (Medtronic Inc, Minneapolis, MN, USA). Este estudio mostré
una menor tasa de mortalidad al afio con el IPVA (14,2% vs. 19,1%; p<0,0001 para no
inferioridad, p=0,04 para superioridad) en comparacion con la cirugia de reemplazo
valvular, con una reduccion absoluta de riesgo del 4,9%%. En el seguimiento a dos afios
la mortalidad sigue siendo menor en el grupo de IPVA en comparacién con el grupo de

reemplazo valvular quirdrgico (22,2% vs. 28,6%) como también el punto final
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combinado de muerte o accidente cerebrovascular mayor (24,2% vs. 32,5%,

respectivamente) *’.

En general cuando se comparan los resultados del IPVA con la cirugia convencional, se
observa un mejor perfil hemodinamico con el implante percutaneo (menor gradiente
valvular post-implante, mayor area valvular efectiva y menor porcentaje de mismatch)
a expensas de una mayor tasa de insuficiencia adrtica paravalvular y necesidad de
marcapasos definitivo, esto ultimo en particular con el uso de la valvula

autoexpandible.

Recientemente se publicaron los resultados de dos estudios aleatorizados que
compararon el TAVI vs cirugia de reemplazo valvular en pacientes de moderado-bajo
riesgo quirurgico. En el estudio NOTION, el 81,8% de los pacientes fue considerado de
bajo riesgo (STS<4%); el punto final combinado de muerte, accidente cerebrovascular e
infarto al afio fue similar en ambos grupos (13,1% vs. 16,3%; p=0,43 para
superioridad), con una menor tasa de sangrado (11,3% vs. 20,9%), shock cardiogénico
(4,2% vs. 10,4%) e insuficiencia renal (0,7% vs. 6,7%) en el grupo de tratamiento
percutaneo, sin diferencia en la tasa de complicaciones vasculares mayores. A 30 dias
un mayor numero de pacientes sometidos a IPVA presentaron alteraciones de la
conduccidn intraventricular y necesitaron la colocacién de un marcapasos definitivo
(34,1% vs. 1,6%; p<0,001); la tasa de insuficiencia adrtica moderada al afio fue también
mayor en el grupo de TAVI en comparacion con el grupo quirdrgico (15,7% vs. 0,9%;

p<0,001)*.

El estudio PARTNER 2 (n=2032) analizé los resultados del TAVIvs. la cirugia de
reemplazo valvular en los paciente de riesgo intermedio (score STS promedio 5,8%)
utilizando la valvula expandible por balén SAPIEN XT (Edwards Life Sciences, Irvine, CA,

USA) segunda generacion de este tipo de vélvula. En el seguimiento a dos afios no
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hubo diferencias en el punto final combinado de muerte y accidente cerebrovascular

(IPVA 19,3% vs. cirugia 21,1%; p=0,33).

A 30 dias los pacientes sometidos a IPVA tuvieron mayor tasa de complicaciones
vasculares mayores (7,9% vs. 5,0%; p=0,008); sin embargo, otras complicaciones
fueron menos frecuentes en este grupo de pacientes, incluyendo el sangrado con
amenaza para la vida (10,4% vs. 43,4%; p<0,001) e insuficiencia renal aguda (1,3% vs.
3,1%; p=0,006). La frecuencia y la gravedad de la insuficiencia adrtica paravalvular

fueron mayores luego del IPVA en comparacion con la cirugia

3.6. COMPLICACIONES ASOCIADOS A TAVI

3.6.1. MORTALIDAD

Aunque no considerado como un punto final primario en los estudios clinicos, la
mortalidad a 30 dias es un indicador de seguridad y eficacia del procedimiento. En el
grupo de pacientes de alto riesgo del estudio aleatorizado PARTNER, la mortalidad a 30
dias fue del 3,4% en el grupo IPVA vs. 6,5% del grupo de reemplazo valvular adrtico

. 7 . 17
quirurgico .

En el estudio U.S CoreValve, la mortalidad a los 30 dias fue de 3,3% en el grupo de
implante percutaneo vs. 4,5% en el grupo quirirgico (p=0,43)?°. Estos datos son
consistentes con los datos publicados en el registro nacional de los Estados Unidos
sobre 3133 pacientes tratados en 114 hospitales; la tasa de mortalidad a 30 dias fue
del 7,6% incluyendo un 5,0% en pacientes de alto riesgo para cirugia y un 6,7% en

. . . 4
pacientes considerados inoperables *2.
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3.6.2. ACCIDENTE CEREBROVASCULAR

El ACV puede complicar el TAVI durante o después del procedimiento. En el estudio
PARTNER se observo una incidencia de ACV a 30 dias de 6,7% en pacientes sometidos a
un TAVI en comparacidon con 1,7% de los pacientes inoperables que recibieron
tratamiento médico (p=0,03); comparado con los pacientes de alto riesgo sometidos a
cirugia, la tasa de eventos cerebrovasculares fue de 5,5% vs. 2,4%, respectivamente
(p=0,04). Sin embargo, Adams et al. no encontraron diferencias en la tasa de ACV en el
estudio U.S. CoreValve en pacientes de alto riesgo; la incidencia de eventos
cerebrovasculares a 30 dias fue del 3,9% en el grupo quirurgico vs. 3,1% en el grupo de

IPVA (p=0,55).

La mayor experiencia de los operadores y las mejoras en los dispositivos han
disminuido la incidencia de esta complicacion en los pacientes sometidos a un TAVI.
Un metaanalisis con 33 estudios que incluyd a 10.037 paciente comunicaron una tasa a
30 dias de ACV de 3,3%, con tasas del 3,1% cuando se utilizd por via retrégrada el
sistema CoreValve, 4,2% con el sistema Edwards SAPIEN cuando la via usada fue la
transfemoral y 2,7% cuando la via utilizada fue la transapical *°.

Muchos de los eventos cerebrovasculares ocurren dentro del primer mes de producido
el implante con una mayor incidencia en el periodo periprocedimiento, pero una
proporcidon no despreciable ocurre después de los 30 dias. Algunos estudios, utilizando
Doppler intracraneal para neuromonitoreo intraprocedimiento, han identificado a la
manipulacién de la valvula adrtica nativa calcificada durante el proceso de
posicionamiento e implantacion de la prétesis como la principal fuente de embolia

durante el procedimiento 31

Por otra parte, es probable que los eventos cerebrovasculares subagudos o tardios

tengan un origen tromboembdlico, ya sea a partir de las valvulas protésicas
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implantadas o relacionadas con la aparicién de arritmias, como por ejemplo fibrilaciéon

auricular 33,

La embolizaciéon cerebral puede ser prevenida con la utilizacion de prétesis menos
traumaticas, evitando una excesiva manipulacion del arco aértico y la valvula y con el
uso de filtros de proteccidén cerebral desplegados del tronco innominado y en la

3536, Aunque muchos de estos dispositivos de proteccién cerebral

carétida izquierda
como el Montagne Dual Filter System (Claret Medical Inc, Santa Rosa, CA) y el Emob
(Edwards Lifescience, Irvine, CA) han recibido la aprobacién de la Comunidad Europea

(CE Mark), su uso esta restringido por el momento a estudios clinicos.

3.6.3. INSUFICIENCIA AORTICA POST-IMPLANTE

La insuficiencia adrtica ocurre frecuentemente luego del TAVIL. En un metaanalisis
sobre 12.926 pacientes, la incidencia de insuficiencia aértica de grado moderado a
grave fue del 11,7%40. En el estudio PARTNER, la tasa de insuficiencia aodrtica
(moderada o grave) fue del 12% en ambas cohortes de pacientes que recibieron un
IPVA, mientras datos mas recientes como el registro europeo SENTINEL, que incluyé
pacientes entre los afios 2011-2012, mostré una tasa de regurgitacidon post-implante

del 7,7%%.

La presencia de una insuficiencia moderada o grave post-TAVI se asocia a un
incremento de la mortalidad total, tal como se ha demostrado en todos los registros y
estudios aleatorizados. El impacto de la insuficiencia de grado leve es controvertido;
algunos estudios la relacionan con un aumento de la mortalidad mientras que otras

publicaciones no han encontrado ningln impacto.

La insuficiencia adrtica puede se dividida en paravalvular (entre el anillo nativo y la
protesis) o transvalvular (dentro de la prétesis), siendo la primera mas frecuente que la

segunda. Bdasicamente, hay tres mecanismos que son causa de insuficiencia
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paravalvular posimplante; el primero, es una discordancia entre el tamafio del anillo
valvular y el didmetro de la prétesis (mismatch), por cuyo motivo es fundamental una
correcta medicién del anillo adrtico con los métodos de imagenes (en particular
tomografia multicorte) para seleccionar la prétesis mds adecuada. En segundo lugar, la
liberacion de la protesis en una posicidon subdptima (muy alta o muy baja) en relacidon
con el anillo aértico, lo cual impide que la prétesis produzca un correcto sellado sobre
el anillo adrtico. Y en tercer lugar, la presencia de una extensa calcificacién sobre los
velos o sobre el tracto de salida del ventriculo izquierdo (zona de anclaje), que impide

una correcta aposicion de la protesis sobre el anillo.

Podria decirse que la implantacién baja de la prétesis, la subestimacién de su tamafio y
la calcificacidon extensa del anillo son predictoras de regurgitacion residual post-TAVI.
Por lo tanto, prevenir la insuficiencia adrtica posimplante pasa por (a) una correcta y
minuciosa valoracion anatdmica de la raiz adrtica mediante técnicas tridimensionales
(tomografia computarizada o ecocardiograma 3D) para determinar con exactitud el

tamafio del anillo adrtico y por (b) una técnica de implante cuidadosa.

La valoracién de la regurgitacidn post-TAVI debe tener el doble objetivo de determinar
la gravedad de la regurgitacion y su mecanismo; ello permitira orientar la necesidad de
tratamiento y sus posibilidades. En la practica habitual, la evaluacién de Ia
regurgitacion aodrtica se realiza mediante aortografia y parametros hemodinamicos, y

se recomienda la utilizacién de la ecocardiografia para su valoracién definitiva.

Las estrategias disponibles para el tratamiento de la regurgitacion post-IPVA dependen
de la gravedad, de la tolerancia hemodinamica y del mecanismo de la insuficiencia. Si
el principal problema es una mala aposicion de la protesis, ya sea por subexpansion o
por calcificacidn del anillo, la dilatacidn con baldn puede ser efectiva. Si el mecanismo
es debido a un implante demasiado alto o demasiado bajo suele ser necesario el

implante de una segunda prétesis (valve in valve) o, en el caso de las protesis
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autoexpandibles, la técnica del lazo (snare technique) puede ser una alternativa. La
presencia de fugas (leaks) paravalvulares pueden ser solucionadas mediante técnicas
percutaneas utilizando dispositivos tales como el AMPLATZER Vascular Plug Il (AGA
Medical Corp; Plymouth, MN, USA)39.

3.6.4. COMPLICACIONES VASCULARES

La modificacién en el tamafio de los dispositivos como la experiencia adquirida por los
operadores ha permitido disminuir la incidencia de complicaciones vasculares en los
ultimos afos. La presencia de complicaciones vasculares mayores tales como la
diseccién de aorta toracica, la embolia distal (no cerebral) desde el sitio de acceso que
requiere cirugia o resulta en dafio de un érgano o amputacion, el sangrado en el sitio
de acceso que produce la muerte o que requiere transfusion (> 4 unidades) o una
intervencion percutdnea o quirdrgica no planeada estan relacionadas con un aumento

de la mortalidad a corto plazo.

En el estudio PARTNER, la tasa de complicaciones mayores a 30 dias fue del 11% en el
grupo de TAVIvs. un 3,2% en los pacientes de alto riesgo sometidos a cirugia. Un
hallazgo similar fue observado en el U.S. CoreValve trial; la tasa de complicaciones
vasculares mayores fue del 5,9% en los pacientes que recibieron un TAVI vs. 1,7% en
los pacientes que recibieron cirugia de reemplazo valvular, mientras que en registros
mas recientes como el registro FRANCE-2, que incluyd 3915 pacientes, la tasa de

. . 4
complicaciones mayores fue del 4,7%".

Una correcta evaluacion del eje vascular ileofemoral utilizando la tomografia
computarizada multi-corte y la angiografia, el uso de accesos alternativos como
también el uso de una técnica cuidadosa de puncidn y hemostasia pueden ayudar a

prevenir las complicaciones vasculares.
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Las complicaciones vasculares mayores luego del TAVI se asocian con mayor sangrado
y necesidad de transfusién, y con un aumento de hasta 4 veces en la mortalidad a los

30 dias *.

El sexo femenino, la presencia de calcificacién importante en los vasos ileofemorales o
una excesiva tortuosidad vascular, la experiencia de los operadores, vasos de pequefio
calibre y una relacidon entre el tamano del introductor/arteria femoral >1,05 son

algunos de los predictores de complicaciones vasculares mayores *.

3.6.5. ALTERACIONES DE LA CONDUCCION

La aparicion de alteraciones de conduccion intraventricular, en particular la aparicién
de un bloqueo completo de rama izquierda, es frecuente luego de un TAVI y varia
segln la proétesis utilizada y su incidencia es mayor con las prétesis autoexpandibles en
comparacion con las protesis expandibles por baléon (30%-83% vs. 7%-18%,
respectivamente). La necesidad de implante de marcapasos definitivo también es
mayor con el uso de prétesis autoexpandibles en comparacidon con las protesis
expandibles por baldn. En el estudio CHOICE, la necesidad de marcapasos definitivo a
30 dias fue del 37,6% con los dispositivos autoexpandibles vs un 17,3% en los pacientes

que recibieron un dispositivo expandible por balén *°.

En un metaanalisis publicado en el afio 2014 por Siontis GC et al., la presencia de un
hemiblogqueo anterior izquierdo, la aparicion de un bloqueo auriculoventricular
completo intraprocedimiento, la presencia de un bloqueo de rama derecha previo, el
tamafio de la protesis y el uso de prétesis autoexpandible (CoreValve comparada con
Edwards Sapien) son factores que se asocian con una mayor necesidad de marcapasos

definitivo luego de un TAVI */.
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3.6.6. OTRAS COMPLICACIONES

3.6.6.1. PERFORACION CARDIACA

La perforacion cardiaca puede ocurrir tanto en el ventriculo derecho por la colocacién
del cable de marcapasos como en el ventriculo izquierdo por el uso de guia rigidas
utilizadas para el implante. La aparicidon de hipotensién arterial inmediatamente luego
del implante o en los dias posteriores debe hacer sospechar la presencia de derrame
pericdrdico y taponamiento que se produce en el 2% de los TAVI. El drenaje
pericardico (pericardiocentesis) suele solucionar el problema aunque en algunas

ocasiones es necesario la reparacién quirurgica.

3.6.6.2. ROTURA DEL ANILLO O DE LA RAIZ AORTICA

Es una complicacion rara, menor al 1%, y se relaciona con la presencia de una extensa
calcificacién en el tracto de salida del ventriculo izquierdo, del anillo adrtico y con el
uso de balones y prétesis de mayor tamafio que el real. La manifestacion clinica de
esta grave complicacion es un grave deterioro hemodinamico inmediato que requiere

pericardiocentesis urgente como puente a la resolucidn quirurgica.

3.6.6.3. OCLUSION CORONARIA

Es una complicacién poco frecuente (<1%) pero de consecuencias muy graves. Suele
producirse por el desplazamiento de la valva coronariana nativa sobre
el ostium coronario al implantar la protesis o dure la predilatacion o post dilatacidn, y
en el 80% de los casos se produce sobre la coronaria izquierda, con frecuencia en
pacientes con nacimiento bajo de las arterias coronarias, seno coronario estrecho,
mujeres y pacientes ancianos. La mortalidad de esta complicacion es alta (40%) y las
manifestaciones clinicas suelen ser inmediatas con hipotensién grave, arritmias

ventriculares y paro cardiaco.
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3.7. DURABILIDAD DE TAVI

La durabilidad de las vdlvulas para TAVI sigue siendo una cuestién clave en el
tratamiento con TAVI. Sin duda alguna, a medida que mejore la tecnologia, la
durabilidad de las valvulas mejorara también. Sin embargo, con la extension de las
indicaciones de TAVI a pacientes menores de 70 afios la durabilidad de las vélvulas
para TAVI pasara a ser extraordinariamente relevante. En el ensayo PARTNER | *°, el
funcionamiento de la vélvula y la hemodinamica cardiaca a los 5 afios fueron
comparables a las de la cirugia con las valvulas SAPIEN. De igual manera, la experiencia
a 5 afios con el sistema CoreValve mostrd una incidencia de degeneracién de la valvula
protésica del 1,4%". En general se acepta que las valvulas de TAVI debieran durar lo
mismo que las bioprdtesis quirdrgicas, pero solo el tiempo lo dird 2. Ademas, si se
puede aplicar de manera segura y efectiva el TAVI intravalvular (valve-in-valve [ViV]),
probablemente el problema de la durabilidad quede mitigado. Aunque hay algunas
evidencias a corto plazo de que el TAVI ViV tiene un rendimiento igual de bueno que la
reintervencién quirdrgica, aunque no se dispone de datos de resultados a largo plazo
19 Los retos actuales con el TAVI ViV son los gradientes elevados tras la intervencion, la
obstruccidn coronaria, la mala colocacién, la durabilidad del ViV y la mayor tasa de

trombosis de valva.
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DISCUSION

El implante de prétesis adrticas transcatéter es la estrategia terapéutica de eleccidn en
cada vez un mayor nimero de pacientes con EAo severa sintomdtica. Desde su primera
descripcién en 2002 se ha ido aumentado exponencialmente el uso de esta técnica en
todo el mundo, debido a las ventajas que aporta respecto al otro tratamiento posible,
la SVA y a los buenos resultados obtenidos en diferentes estudios y series. Se prevé

que en los préximos afios esta tendencia siga incrementandose *.

El éxito de los programas de implante de TAVI requiere una seleccidn minuciosa de
aquellos pacientes que puedan beneficiarse de dicha técnica y, por otro lado, evitar
procedimientos costosos y con riesgo en pacientes en los que va a resultar fatil. Para
ello se hace imprescindible la formacion en cada centro de equipos multidisciplinares
con experiencia en valvulopatias, encargados de la toma de decisiones en este

complejo grupo de pacientes.

El analisis de los datos demostrd una diferencia no significativa de la mortalidad por
todas las causas entre el recambio valvular adrtico por cirugia convencional y el
procedimiento por TAVI durante el seguimiento a los 30 dias, 3 meses, 6 meses y un
afo tras el tratamiento. Esta no inferioridad de un procedimiento respecto a otro
coincide con los resultados publicados en los estudios PARTNER 3 y EVOLUTE R en
2019 sobre pacientes con un riesgo quirurgico intermedio-bajo (incluso demostrando

4 .z
3840 También

superioridad del procedimiento por TAVI en el caso del estudio PARTNER
concuerda con los datos de mortalidad hallados al emplear las bioprétesis SAPIEN,
CoreValve y LOTUS en los pacientes que tienen un riesgo quirdrgico intermedio o
elevado; y lo mismo ocurre en el caso de en pacientes de bajo riesgo segun el estudio
SURTAVI, lo que puede acabar ocasionando un rapido cambio en las guias de la

Sociedad Europea de Cardiologia de 2017 y haga que se incluya a los pacientes de bajo

riesgo como indicacién de sustitucion por TAVI. %0 Se ha visto gue en Europa se realizan
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un 50% de las TAVI en pacientes de riesgo intermedio y un 10% en pacientes de bajo
riesgo, por lo que es importante tener en cuenta a estos pacientes ademas de a los de
riesgo quirurgico elevado cuando se valora esta técnica. El estudio EVOLUT LOW RISK
demostré al igual que nuestro estudio, que en pacientes con estenosis adrtica severa
con bajo riesgo quirdrgico TAVI con una bioprétesis autoexpandible supraanular no fue
inferior a sustitucion valvular adrtica por cirugia convencional en muerte e ictus
invalidante a los 24 meses * El hecho de que los pacientes con TAVI presentasen una
mortalidad ligeramente superior no significativa se debe al mayor numero de
comorbilidades previas al procedimiento que padecian, asi como a su mayor edad
(siendo ambos factores que ocasionan una elevacién significativa del riesgo quirurgico
de los pacientes independientemente de la escala de valoracién de riesgo que se
emplee). Se vuelven 16 especialmente relevantes, tras haberse demostrado su
relevancia en varios estudios, presentar como comorbilidades una enfermedad
pulmonar crdénica (sobre todo en aquellos dependientes de oxigeno); ya que origina la
muerte de un tercio de los pacientes que se habian sometido a TAVI al afio. Padecer
una insuficiencia renal severa origind una mortalidad al afio mayor del 30% (ademas si
se anade fibrilacidon auricular a esta patologia la mortalidad aumenta hasta el 40% al
afio, y hasta mas de un 70% si se suma a todo esto necesidad de didlisis). Un aumento
de fragilidad (tenida en cuenta como la capacidad cognitiva, nutricion y movilidad)
también se ha asociado con mayor mortalidad tanto a corto como a largo plazo, la cual
es muy frecuente en los pacientes sometidos al procedimiento con TAVI; puesto que
éste tiene como indicacién su realizacién en mayores de 75 anos, y la fragilidad se
eleva al aumentar la edad del paciente. Se encontrd asociacion de mortalidad tanto a
corto como a largo plazo en pacientes con disminucidn de la fraccién de eyeccién por
debajo del 40%, y gradientes transvalvulares menores del 40 mmHg 8 Estos datos
contrastan con los obtenidos en un estudio realizado al validarse el empleo de TAVI en
pacientes de riesgo intermedio, que ocasiond que el nimero de estos procedimientos
gue se llevaron a cabo en Alemania aumentase de manera considerable, duplicando al

numero de sustituciones valvulares adrticas convencionales, que se realizaron en 2018.
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La mortalidad intrahospitalaria fue por primera vez significativamente menor
empleando TAVI por via transfemoral que en la sustitucidon valvular por cirugia
convencional, lo cual es altamente remarcable teniendo en cuenta la perspectiva de
recogida de datos de todo tipo de pacientes que se llevd a cabo en este estudio; y que
como se ha explicado, los pacientes que se someten a TAVI tienen mayor edad vy
comorbilidades, lo cual los convierte en sujetos de mayor riesgo. Esto parece ser
indicativo de que, con una muestra superior de pacientes, los resultados obtenidos con
el procedimiento por TAVI pueden llegar a ser aun mas prometedores con una
reduccion significativa de la mortalidad por todas las causas Una de las principales
ventajas del procedimiento TAVI es el denominado "TAVI minimalista”, es que
presenta una elevada eficiencia en cuanto a la posibilidad de altas médicas mas
precoces, menor costo econdmico con una reduccion significativa de la estancia media
en la Unidad de Reanimacion y Coronarias en comparacion con el empleo de
sustitucion valvular por cirugia convencional; pero no se observaron diferencias
significativas en los datos de la estancia media hospitalaria total. Estos resultados
obtenidos coinciden 17 con los publicados en otros estudios, en los que también se
determind que, en los pacientes de riesgo intermedio, no habia una inferioridad de
TAVI respecto a la sustitucidn valvular por cirugia convencional en la duracién de la
estancia hospitalaria ® Se debe tener que la estancia media hospitalaria puede
prolongarse en caso de que el paciente presente elevado riesgo de bloqueo
auriculoventricular, funcién renal disminuida, complicaciones vasculares o necesidad
de transfusiones sanguineas. Esto debe tomarse en consideracion, puesto que los
pacientes sometidos a TAVI en nuestro medio por su mayor riesgo quirurgico previo,
tienen mas posibilidades de sufrir alguna de estas complicaciones que prolonguen su
estancia media ®* La reduccion significativa de la estancia en la Unidad de Reanimacion
o Coronarias en los pacientes en los que se realiza el procedimiento por TAVI nos
plantea la posibilidad de que debido a esto, disminuyan los costes hospitalarios
mediante la utilizacién de esta técnica. Los estudios revisados al respecto presentan

heterogeneidad de resultados, posiblemente por las diferencias en los costes entre los
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diferentes sistemas sanitarios, los diversos tipos de valvula empleados, los distintos
riesgos quirurgicos de los pacientes, las diferentes experiencias a la hora de realizar las
técnicas, etc... Un estudio concluyd que, aunque el procedimiento por TAVI en
pacientes de riesgo intermedio tiene costes inmediatos mas altos que la sustitucidn
valvular por cirugia convencional, principalmente derivados del coste de la valvula
transcatéter; esto se compensaba con una menor estancia hospitalaria. De manera
que, el coste combinado del procedimiento inicial y la hospitalizacion fue menor
empleando TAVI (con un coste de TAVI a los 10 afios. Ademas, se comprobd que el
empleo de TAVI se asocié con la ganancia de 0,33 aflos mas de vida y 0,31 mas QALY
gue con la sustitucion valvular por cirugia convencional. Con lo que el procedimiento
por TAVI, es una alternativa mas coste-efectiva que la sustitucion adrtica convencional.
®9- Estos resultados coinciden con los obtenidos en otro estudio, realizado en pacientes
de alto riesgo, que también demostrd que, aunque los costes del procedimiento por
TAVI eran mayores (16500 £ vs 9256 f£), presentaba una mayor coste-efectividad
(52593 £ vs 53943 £, y con un QALY superior de 2,81 vs 2,75) que la sustitucion
valvular por cirugia convencional. Esto parecié deberse a los mayores costes
postquirdrgicos de la cirugia convencional, que ocasionaban mayor estancia

018 Se corroboré con los datos

hospitalaria y por lo tanto mayores costes
proporcionados por otro estudio de pacientes con riesgo quirdrgico intermedio, que
también llegd a la conclusion de que, aunque los costes fueron 20000 $ superiores con
el empleo de TAVI en lugar de cirugia adrtica convencional; los costes de la admisién
hospitalaria completa sélo fueron 2888 S mayores en el caso de TAVI con valvula
SAPIEN XT y 4155 $ menores si se empleaba TAVI con vélvula SAPIEN 3, debido a la
reduccion de la estancia hospitalaria. Los costes del seguimiento también fueron
menores con TAVI; y a lo largo de esperanza de vida de estos pacientes, TAVI parece
que reducird los costes de 8000 a 10000 S, y aumentara los QALY de 0,15 a 0,27 afios
respecto a la cirugia adrtica convencional %, Sin embargo, otros estudios no han

encontrado una reduccion de costes tan clara, aclarando que el procedimiento por

TAVI ha demostrado ser una alternativa potencialmente coste-efectiva frente a la

38



sustitucion valvular por cirugia convencional, aunque el coste del procedimiento por
TAVI sea mayor, puesto que los afos de vida ajustados por calidad presentan una
ganancia superior en el caso de utilizar TAVI frente a la sustitucidn valvular por cirugia

convencional %,
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CONCLUSION

La EA degenerativa-calcica es la patologia valvular mas frecuente en la poblacidn
mayor de 65 afios, con una incidencia de 2-7%. La EA causa un desajuste de poscarga
asociado a un deterioro progresivo de la funcidn ventricular izquierda. La implantacién
de una valvula adrtica, elimina la obstruccidn del flujo sanguineo de salida, eliminando
el desajuste y permitiendo que la reserva de precarga normalice la fraccidon de
eyeccion (si el miocardio no estd dafiado en forma irreversible). El inicio de los
sintomas es el punto crucial actualmente en la historia natural de la enfermedad,
causando muerte subita y un dramdtico deterioro en el prondstico. Actualmente TAVI
se transforma en una terapia estandar en pacientes sintomdticos que no son
candidatos a cirugia. Muchos estudios han demostrado que TAVI es superior a cirugia
en muchos aspectos, al reducir la estancia hospitalaria, menor coste econdémico,
recuperacién post procedimiento mas rapida, sin cicatrizacion de herida quirurgica,
etc.

Las complicaciones del TAVI son frecuentes y a menudo graves, por lo que es
fundamental conocer los factores predisponentes y las mejores estrategias de
prevencion y tratamiento. En los ultimos afos, los avances en el desarrollo de los
dispositivos y la mayor experiencia en la técnica del procedimiento han contribuido a
reducir significativamente la prevalencia de algunas complicaciones graves.

La edad promedio de nuestros pacientes en este momento supera los 75 afios de
edad, por lo que las decisiones se deben tomar evaluando el contexto fisioldgico
completo de estos pacientes, asi como su deseo de mejorar no sus expectativas de
vida, sino su calidad de vida. La seleccion cuidadosa y responsable de los pacientes,
infraestructura de alta calidad, entrenamiento y acreditacién formal, colaboracion
multidisciplinaria y la concentracion de la experiencia son fundamentales para un

prondstico éptimo.
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