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La sustitucién valvular aértica (SVAo) es la inica opcién terapéu-
tica definitiva para pacientes con estenosis valvular aértica (EA). De
todos es conocido que la expectativa de vida de los pacientes con
una EA sintomatica estd muy limitada y se sitda alrededor de los 2
afios de vida.

En los 10 dltimos afios, el tratamiento de la EA se ha visto sus-
tancialmente modificado por la aparicién de una nueva alternativa
terapéutica: la Transcatether Aortic Valve Implantation (TAVI). Su
aparicién ha supuesto un cambio en la indicacién y la posibilidad de
tratamiento para pacientes que anteriormente ni siquiera eran con-
siderados para la cirugia. Un tercio de los pacientes con EA severa
sintomadtica ni siquiera son considerados para cirugia’.

El registro presentado en el presente nimero de demuestra que
la TAVI también ha sido adoptada de forma generalizada en nuestro
pais2. Ya desde este momento queremos dejar claro que cualquier
resultado ha de ser comparado con los resultados obtenidos por la
SVAo, que sigue siendo el patrén de oro.

La TAVI estd aqui para quedarse, crecer y desarrollarse.
Sin embargo, tras mas de 50.000 implantes en todo el mundo,
todavia existen serios reparos en cuanto a: indicacion, resultados,
coste-efectividad y desarrollo clinico de la técnica.

Uno de los posibles aspectos negativos de la TAVI es su elevado
coste. En un sistema basado en el paciente, la decisién de operar o
no a un enfermo se ha de cimentar no solo en la posibilidad técnica
de llevar a cabo una intervencién, aunque tenga un riesgo y coste
levado, sino también en la situacién del paciente. Esto comprende
aspectos clinicos, sociales y las preferencias individuales de los mis-
mos. Puede parecer «politicamente incorrecto» hablar de economia
cuando tratamos a pacientes, pero larealidad es que nuestra obliga-
cién como médicos también contempla el uso justo de los recursos
publicos y mas en estos momentos que dichos recursos son escasos.

Este es el momento en que los médicos, y en este caso los ciruja-
nos, debemos tomar las riendas de la gestién global de la sanidad u
otros, los politicos, desconocedores de los aspectos realmente pro-
fesionales de la sanidad, tomaran decisiones que probablemente
no sean las mas adecuadas para los pacientes y para el colectivo
sanitario.

El concepto de coste-efectividad de la SVAo va estrechamente
relacionado con la edad media de la poblacién tratada. No en balde,
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la edad media de los pacientes tratados ha pasado de 47 a 69 afos
de media en 40 afios*. En nuestro medio, un reciente informe de la
Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular indica que
el mayor porcentaje de pacientes intervenidos en nuestro pais se
encuentra entre los 70 y los 79 afios”.

También hay que tener en cuenta la calidad de vida tras la ope-
racion. Para ello, hoy en dia calculamos el Quality Adjusted Life
Years (QALY), que es el tiempo de supervivencia ajustado con fac-
tor corrector segin el estado funcional del paciente. En un estudio
reciente?, se calculé que la supervivencia media tras una SVAo era
de 12,4 afos (equivalente a 9,4 QALY) y que, para octogenarios, la
supervivencia media era de 7,2 afios (5,5 QALY) y estos resultados,
por lo que respecta a la calidad de vida, han sido corroborados por
un estudio de revisién sistematica®.

El coste medio de un QALY se sittia entre 15.000-45.000 € y se
considera que por encima de los 75.000 $ no es coste-efectivo®.

Aplicando estos conceptos en un estudio de la sanidad publica
de Bélgica’, se establece un coste de 41.000 € para la TAVI trans-
femoral y 50.000 € para la transapical y que el coste de una SVAo
convencional es de 24.000 €. Trasladando estos datos a QALY, el
citado estudio da como resultado que realizar una TAVI en un
paciente de alto riesgo pero operable supone un sobrecoste de
750.000 € por QALY ganado. Sin embargo, en los pacientes con-
siderados inoperables el coste de QALY ganado es de 45.000 €.

Dentro del grupo de pacientes considerados como inoperables,
hay que hacer una distincién en 2 subtipos, los inoperables por
causas anatémicas (aorta de porcelana, radiacion previa o defor-
midades) y los inoperables por causas médicas que dan lugar a
un riesgo quirdrgico convencional inaceptable. Este altimo grupo
encajaria en lo que hoy conocemos como paciente «fragil». El pri-
mer grupo (anatémicos) son los que obtendrian mayor beneficio
de la TAVI, ya que consiguen ganar mas QALY y a un coste de unos
45.000 €/QALY. Las conclusiones del trabajo son importantes, ya
que recomiendan a las autoridades sanitarias que no se financie
publicamente la TAVI a pacientes operables mediante SVAo con-
vencional, aunque sean pacientes de alto riesgo. Esto supone que
se deberia realizar TAVI en solo el 10% de los pacientes remitidos
para consideracion. Estos resultados levantan serias dudas sobre
los criterios de autorizaciéon de nuevos dispositivos médicos en
Europa®.

Resultados practicamente idénticos han sido publicados para
la sanidad de Canada con un coste de 670.000 € por afio de vida
ganado mediante TAVI frente a SVAo. Las conclusiones son las
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mismas que las del estudio belga: la TAVI es coste-efectiva en
pacientes inoperables (no hacen distincién de subgrupos), pero no
lo es frente a SVAo en pacientes operables de alto riesgo®.

Asipues, vemos como se va delimitando el grupo de pacientes en
los que la TAVI es coste efectiva: EA severa sintomatica inoperable
y, dentro de este grupo, aquellos pacientes en los que la causa de
inoperabilidad es anatémica.

Este punto nos abre un nuevo camino, que es la clasificacién de
los pacientes. El Euroscore, sistema mayoritario en nuestro medio,
tiende a sobreestimar el riesgo de los pacientes!C. Por otra parte, no
esta extendido el uso de sistemas de valoracién de la fragilidad del
paciente, ya que esta no va necesariamente paralela a la edad cro-
nolégica. Seria pues interesante progresar en el uso de indices de
fragilidad que, por otra parte, son sencillos de realizar, tales como
medir la movilidad del paciente haciéndole caminar durante un
periodo de tiempo. Cada vez son mas las voces que reclaman
un grado de precaucién a la hora de indicar y contraindicar la inter-
vencién en pacientes que no van a obtener un beneficio real de la
misma'l.

El Gltimo metaanalisis publicado no encuentra diferencias en los
resultados obtenidos con TAVI o SVAo en pacientes de alto riesgo.
Se obtienen idénticos resultados tanto en mortalidad hospitalaria,
como en resultados a medio plazo (3 afios)!2.

Si analizamos los datos del registro publicado en este ndamero,
la indicacién de «alto riesgo» supone un 55% de los casos. Dada la
tendencia a sobreestimar del Euroscore, quiza habra que reconsi-
derar las indicaciones por «alto riesgo». También llama la atencién
que uno de los criterios de inoperabilidad sea la presencia de un
injerto de mamaria permeable; este hecho puede aumentar la difi-
cultad y el riesgo, pero en ningin caso se puede considerar como
una contraindicacién absoluta.

También existen ciertas discrepancias entre el nimero de
pacientes con un grado funcional alto (111-1v), el 75% de los pacientes,
frente al bajo porcentaje de pacientes que presentan una funcién
ventricular deprimida, fraccién de eyeccién < 50%, en el 25% de los
€asos.

El tiempo de seguimiento es de 244 dias, lo cual equivale a
8 meses; en ningin caso se puede hablar de seguimiento a largo
plazo y ademads hay que resaltar que en ese tiempo ya aparece una
mortalidad del 16%; esto se consideraria practicamente inaceptable
en una serie de SVAo. Recordemos que la mortalidad del registro
publicado recientemente® en pacientes de mas de 80 afios ronda el
7%, con una mortalidad del 10% en pacientes de riesgo extremo.

Asi mismo existe una desproporcién entre el niimero de pro-
cedimientos TAVI realizados en algunos hospitales y el nimero
de cirugias cardiacas realizadas en el mismo centro. Hospitales
que realizan 400 cirugias cardiacas mayores/afio presentan mas de
100 TAVI. Esto solo puede significar un cambio en la indicacién y la
expansion de las indicaciones no completamente justificado, segtin
los datos que acabamos de analizar.

Los cambios de paradigma que ha supuesto la Transcatether
Aortic Valve Implantation en el tratamiento de la estenosis
valvular aértica

Laintroduccién de laTAVIhatraido consigo una serie de cambios
de paradigmas que fueron establecidos por la comunidad cardiol6-
gica a la hora de evaluar los resultados de la SVAo.

1. La cirugia cardiaca abierta conlleva una alta tasa de morbilidad
neurolégica, lo cual condiciona la posible indicacién en pacientes
mayores.

Cuando analizamos las series recientes, vemos que la inci-
dencia de eventos neurolégicos en la TAVI duplica la de los
acontecidos en la SVAo'>. Asi mismo la tasa de isquemia

cerebral silente llega a un 7% en las TAVI, cifra claramente supe-
rior a las aparecidas tras cirugia abierta convencional!#!>. Esta
tasa de complicaciones neurolégicas no supone ahora un pro-
blema a la hora de la indicacién.

2. Lacomplejidad estructural de las prétesis lleva aparejado un mal
pronéstico a medio y largo plazo.

Este concepto ha guiado la politica de utilizacién de proétesis
que cambio de las mecanicas a las bioldgicas con stenty de estas a
las stentless. Ahora parece que el impresionante soporte estruc-
tural de una TAVI no tiene importancia en el posible devenir de
fallos estructurales de las mismas.

3. Importancia clinica de una fuga paravalvular.

Clasicamente, la aparicion de una fuga paravalvular era
considerada, y lo sigue siendo, una complicacién seria, que com-
promete la calidad del acto quirdrgico. En las primeras series
de TAVI, parece existir una tolerancia complaciente con la fugas
paravalvulares, llegando a aceptarse sin problema hasta grado 11.
Ya el estudio PARTNER!? indica un 12% de las fugas en las TAVI
frente a un 0,9% en la SVAo. Los pacientes con fuga periprotésica,
al menos significativa, tienen una peor evolucién, siendo un fac-
tor de mortalidad independiente que llega a duplicarse a los 12
meses'314,

4. El bloqueo A-V postoperatorio es una complicacion seria.

La necesidad de implantar un marcapasos en pacientes trata-
dos con SVAo es del 5%!2 y, evidentemente, es una complicacién
que ensombrece clinica y econémicamente la evolucién. Sin
embargo, hemos de considerar que la TAVI presenta una tasa
de marcapasos que va del 6 al 30%, dependiendo de las series y
del tipo de TAVI implantada'“. En el registro presentado, la tasa
es del 10%, lo que duplica la incidencia frente a SVAo.

Posibles soluciones para racionalizar el uso de las
Transcatether Aortic Valve Implantation

Como hemos indicado al inicio de este comentario, laTAVIes una
realidad y es una herramienta ttil en el tratamiento de un grupo de
pacientes y, ademads, una técnica con un futuro importante.

En cualquier caso, la indicacién de una TAVI debe pasar por
un analisis de un grupo multidisciplinar, el famoso heartteam. La
existencia de este equipo, tanto para la indicacién como para larea-
lizacién del implante, esta avalada por documentos de consenso de
todas las sociedades cientificas'®. Estos equipos deben considerar
que los pacientes evaluados como de alto riesgo tienen un mejor
pronéstico con SVAo, segtin los datos referenciados anteriormente.

Si el paciente es considerado inoperable, habrd que aplicar
baremos para distinguir los inoperables por causa anatémica, los
mejores candidatos para TAVI y los inoperables por mudltiples
comorbilidades, mas acorde con el concepto de «fragil», a los que
habrd que evaluar con mas detenimiento, ya que hemos visto
que su evolucién es mala incluso con TAVI.

Quiza sea el momento de retomar y acercar a la practica clinica
los principios de la ética médica, que deben regir nuestra actividad
y que hoy en dia se han perdido del horizonte de la actividad diaria.
Estos principios descritos por Beuchamp y Childress'” son: auto-
nomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. Si nos detenemos
un poco en su estudio, posiblemente encontremos relacién con la
toma de decisiones en un proceso complejo para un grupo especial
de pacientes como son los candidatos a TAVI.

La autonomia del paciente se ha visto recortada por un paterna-
lismo excesivo del sistema de salud y de los médicos. La verdadera
autonomia del paciente se ve violentada por modelos de bienestar
obligado, donde la conducta es normalizada y protocolizada. Tam-
poco hay que caer en la autonomia obligatoria, con consentimientos
informados prolijos y complejos donde el paciente se ve abrumado
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por tomas de decisiones que no le corresponden por conocimiento
y estado.

A la hora de analizar el principio de no maleficencia, hay que
tener en cuenta que hoy en dia en la toma de decisiones ejer-
cen influencia muchos intereses (de grupo o incluso de mercado).
Por otra parte, existen muchos elementos extrafios que alteran
la relacién médico-paciente: excesiva tecnificacion, situaciones
socio-politicas, obsesién de la especializacion demasiado limitada
a un érgano o sistema, etc.

El principio de beneficencia, en contraposicién con el ante-
rior, conlleva una actuacién activa y positiva de cara al bienestar
del paciente. Para aplicar este principio, hay que tener en cuenta
que toda accién médica conlleva riesgos y existen contraindicacio-
nes que también hay que analizar buscando un balance positivo.
En este campo, entran el andlisis coste/beneficio, la calidad de
vida, el riesgo/beneficio. En cualquier caso, el principio de
beneficencia exige que nuestras acciones sean percibidas como
beneficientes por el receptor, en este caso el paciente.

Justicia: en la medicina actual, el médico no puede, ni debe, sus-
traerse a las implicaciones sociales y econémicas de su actividad.
La actual crisis nos obliga mas a reflexionar sobre la mejor manera
de asignar los recursos limitados.

Beauchmp y Childress'” definen el principio de justicia sanitaria
basado en el concepto de justicia distributiva. La justicia es esencial
en una época como la actual en la que, por la escasez de recursos y
los elevados costes crecientes en proporcién geométrica, se pueden
crear graves conflictos morales.

La justicia comienza con la valoraciéon de la necesidad médica y
la posibilidad de tratamiento con éxito, lo que conlleva un uso efec-
tivo y eficiente de los recursos. La justicia distributiva debe regirse
siempre por la proporcioén coste/beneficio. Los recursos, si son limi-
tados, deben destinarse a las actividades que, con un menor coste,
produzcan un mayor beneficio en salud. El concepto de justicia dis-
tributiva tiene importancia especial en Espaiia, donde la existencia
de 17 diferentes servicios de salud origina evidentes diferencias de
acceso y distribucién de recursos.

Hay servicios sanitarios que no pueden exigirse en justicia dado
su elevado coste/beneficio.

De todas formas, el principio de justicia no puede ni debe enten-
derse nunca de forma aislada. No se puede actuar con justicia si no
se respeta la autonomia o no se prima la beneficencia, etc.La TAVI
es una realidad y un arma terapéutica atil, y probablemente lo sera
mas en un futuro no lejano, pero debemos reconsiderar el papel
de la SVAo, mejorando en la estratificacién de riesgo de nuestros
pacientes y valorando realmente los costes clinicos y econémicos
de nuestras acciones. Para ello el registro aqui presentado es una

excelente iniciativa porque nos indica cual es la realidad no solo
de una técnica, sino de una patologia como es la EA, en nuestro
pais y sin duda es una base imprescindible para las reflexiones que
acabamos de esbozar.
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