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Editorial

Mayor supervivencia para los pacientes tratados con cirugia coronaria a los 5 afos

en el estudio SYNTAX

Higher 5-year survival rates in patients treated with coronary surgery in the SYNTAX Study

José Oriol Bonnin Gubianas*

Departamento de Cirugia Cardiaca, Hospital universitario de Son Espases, Palma de Mallorca, Baleares, Espaiia

La tercera parte del estudio clinico SYNTAX, publicado reciente-
mente en Lancet!, analiza los resultados, a los 5 afios, de la cirugia de
revascularizacion coronaria (CABG, en inglés coronary artery bypass
grafting) comparada con la intervencion percutanea coronaria (PCI,
en inglés percutaneous coronary intervention), en el tratamiento de
los pacientes con enfermedad del tronco comin de la coronaria iz-
quierda o de 3 vasos.

Se trata de un andlisis de elevado interés en cuanto al tratamiento
de la enfermedad coronaria, destinado a la confirmacién o modifica-
cién de los resultados publicados en el primer y tercer afio de inicia-
do el estudio, y que ha despertado numerosas controversias entre
cardidlogos intervencionistas y cirujanos cardiacos.

En el estudio SYNTAX han participado 85 centros en EE. UU. y Eu-
ropa. Un cirujano cardiaco y un cardiélogo intervencionista valora-
ban los pacientes con enfermedad coronaria reciente de 3 vasos y del
tronco comn para determinar el tratamiento que se debia seguir, de
forma aleatorizada (1:1), y mediante un sistema interactivo se in-
cluian en tratamiento de PCI con stent de primera generacién libera-
dor de paclitaxel o para CABG, introduciéndolos en el registro para
una de las opciones de forma excluyente. Se analizaron los eventos
mayores adversos cardiacos y cerebrovasculares y su tasa combina-
da (MACCE) con un seguimiento a 5 afios, mediante andlisis estadis-
tico de Kaplan-Meier.

Se incluyeron 1.800 pacientes, asignados de forma aleatoria para
CABG (n=897) o PCI (n =903). Los procedimientos se realizaron si-
guiendo la practica clinica de rutina de cada centro, con la intencién
de realizar una revascularizacién completa, independiente del trata-
miento elegido. Los stents se insertaron por via femoral, braquial o
radial, y todos los enfermos recibieron tratamiento antiagregante
con thienopyridine durante 6 meses y aspirina de forma indefinida.
Los procedimientos de cirugia coronaria se realizaron con o sin
circulaciéon extracorpérea, aconsejando el uso de conductos arteria-
les. No se permitio la cirugia minimamente invasiva. Se recomendé
tratamiento médico ptimo de acuerdo con las guias de la American
College of Cardiology y de la American Heart Association.

El criterio de valoracién principal del estudio (objetivos pri-
marios) del SYNTAX se basé en el andlisis de la tasa combinada de
MACCE al afio, definiendo todas las causas de mortalidad, accidente
cerebrovascular, infarto de miocardio (IM) y nueva revasculariza-
cién. Los objetivos secundarios incluyen los datos del MACCE a
1 mes, 6 meses y 5 afios, y las tasas individuales de trombosis de
stents y oclusién de los injertos registrados en estos periodos. Los
pacientes fueron clasificados por su complejidad anatémica segin el

SYNTAX score. Las caracteristicas de ambos grupos fueron similares
respecto a edad, sexo, antecedentes, factores de riesgo y severidad
de las lesiones coronarias.

Alos 5 afios de seguimiento, la combinacién de muerte por IM o
accidente vascular cerebral, IM y necesidad de nuevas revasculariza-
ciones fueron significativamente mas elevadas en el grupo del PCI
(37,3%) respecto al grupo de CABG (26,9%) con una p <0,0001 (fig. 1).
La tasas de infarto y necesidad de nueva revascularizaciéon fueron
también mejores en el grupo de cirugia coronaria (fig. 2) Las cifras de
mortalidad por accidente vascular cerebral no fueron marcadamente
diferentes entre ambos grupos. La muerte por causa cardiaca fue sig-
nificativamente mayor en el grupo PCI (5,3% en el grupo de CABG por
9,0% en el grupo de PCI; p=0,003). Asimismo, en los pacientes diabé-
ticos, la valoraciéon del MACCE fue mucho peor para el grupo del PCI
con un 46,5% respecto a un 29,0% para el grupo de CABG (p = 0,0002).

En relacién con el SYNTAX scores, una baja puntuacién no hace
diferir los resultados entre los 2 grupos; pero, con valores interme-
dios o altos, los pacientes del grupo CABG tienen una mejor supervi-
vencia, menor cifra de infartos y menor necesidad de nuevas
revascularizaciones (fig. 3). En los pacientes con enfermedad del
tronco coronario izquierdo no hay diferencias entre los grupos con
bajo o intermedio SYNTAX scores pero si para el nivel alto (fig. 4). Sin
embargo, contrasta que para la enfermedad de 3 vasos ya existan
marcadas diferencias a favor del grupo quirdrgico a partir de pun-
tuaciones medias con una p =0,0008 (fig. 5).
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Figura 1. Tasa combinada de principales eventos adversos cardiacos y cerebrovascu-
lares.
CABG: cirugia de revascularizacién coronaria; PCI: intervencién percutdnea coronaria.
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Figura 2. A. Tasa de infarto de miocardio. B. Necesidad de nueva revascularizacién.
CABG: cirugia de revascularizacién coronaria; PCl: intervencién percutinea coronaria.

50 p < 0,0001
—— CABG (n = 897)

g —— PCl(n=903
E ( ) 44,0%
=
IS
g
o 25 -
b=}
§ 26,8%
3
K

0 T T T T T

0 12 24 36 48 60
Meses

Figura 3. Tasa combinada de principales eventos adversos cardiacos y cerebrovascula-
res en pacientes con SYNTAX score > 33.
CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; PCI: intervencion percutinea coronaria.

Desde el inicio de la CABG por Favaloro?, en 1968, se la consider6
como el tratamiento de eleccién para los pacientes con enfermedad
coronaria compleja. La introduccién, en 1977, por parte de Grunzig?,
de la angioplastia coronaria percutanea alter6 el mundo quirtrgico;
pero la nueva técnica, aparentemente menos agresiva para el pa-
ciente, se limitaba a un solo vaso y su alta incidencia de reestenosis,
y la necesidad de cobertura quirdrgica, parecia situarla a un marca-
do nivel por debajo de la cirugia. Sin embargo, la introduccién de los
stents modificé expectativas intervencionistas, tanto en precision
como en extension de sus prestaciones, superando al cabo de pocos
afios las cifras globales del tratamiento quirtrgico. La introduccién
de los nuevos stents liberadores de firmacos* supuso un paso cuali-
tativo importante, se redujo el riesgo de trombosis y reestenosis del
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Figura 4. Tasa combinada de principales eventos adversos cardiacos y cerebrovascu-
lares en pacientes con afectacion del tronco comtn arteria coronaria izquierda y
SYNTAX score > 33.

CABG: cirugia de revascularizacién coronaria; PCI: intervencién percutdnea coronaria.
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Figura 5. Tasa combinada de principales eventos adversos cardiacos y cerebrovasculares
en pacientes con afectacién de 3 vasos y SYNTAX score 23-32 (A) y SYNTAX score > 33 (B).
CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; PCI: intervencion percutinea coronaria.

stent y se amplié su campo de accién a enfermedad coronaria de
3 vasos e incluso a la enfermedad del tronco comin de la coronaria
izquierda.

La controversia estaba servida: numerosos estudios a favor y en
contra de ambos tratamientos, comparativos o simplemente defen-
sivos o con la intencién de una mayor expansién de los nuevos
procedimientos, han sido publicados, muchos de ellos sin las debidas
garantias de seleccion, aleatorizacién y analisis estadistico.

El SYNTAX ha sido el primer estudio riguroso, aleatorio y multi-
céntrico que compara la CABG y la PCI en el tratamiento de los pa-
cientes con enfermedad coronaria compleja y permitiendo, mediante
el método usado, la introduccién del SINTAX score® en la estandari-
zacion de la determinacion de las lesiones complejas, aceptadas por
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las guias de revascularizacién en Europa y EE. UU., y formalizan-
do las bases del concepto del heart team en la toma de decisiones
conjuntas entre los equipos de cardiologia y cirugia cardiaca.

ElI SYNTAX fue creado para analizar los resultados de la PCl en un
territorio aparentemente destinado a la cirugia cardiaca por la com-
plejidad de las lesiones coronarias, y segin los autores, uno de los
objetivos era determinar los limites de seguridad de la revasculari-
zacion con el intervencionismo percutaneo. Y defiende la necesidad
de un estudio que defina con exactitud la complejidad de las lesiones
coronarias, en contra de otros estudios como el ASCERT® que ya han
evidenciado una mejor supervivencia a largo plazo con CABG res-
pecto al PTI en un estudio de seguimiento de 200.000 pacientes, ar-
gumentando una incorrecta selecciéon y comparacién de los grupos
anatémicos de riesgo.

En el estudio SYNTAX destaca una marcada diferencia respecto a
la clasificacion dependiendo de los niveles de severidad en las escalas
del SYNTAX score. Para puntuaciones entre 0-22, no reportan dife-
rencias entre los grupos de estudio, haciéndose manifiestas a partir
de niveles intermedios (23-32) a los 5 afios para el IM y repetidas re-
vascularizaciones en perjuicio del PTI; siendo necesaria una puntua-
ciébn mas alta (> 33) para una mayor mortalidad en el grupo PTI, y
concluyendo que el estudio sugiere que para los pacientes con un ni-
vel intermedio-alto de SYNTAX score es mejor el tratamiento con
CABG, pero los pacientes con menor complejidad de su enfermedad
pueden ser tratados con stents de primera generacién o similares.

Finalmente, los autores comentan que sus resultados son parale-
los a los recientemente publicados por el estudio FREEDOM? en los
enfermos diabéticos con enfermedad multivaso con mejores resulta-
dos en el grupo tratado con CABG en cuanto a una menor mortalidad
por todas las causas, pero insisten en que ellos tienen un grupo de
menor riesgo que les permitiria optar a cualquiera de los tratamien-
tos analizados, y abren la puerta al estudio EXCEL que investiga una
nueva generacion de stents liberadores de farmacos y concluyen que
los resultados del estudio SYNTAX a los 5 afios sigue siendo el trata-
miento de eleccion para la enfermedad compleja multivaso, pero
mantienen la PCI como un tratamiento alternativo razonable y que el
tratamiento que se ha de elegir depende tanto de sus riesgos y bene-
ficios como de las preferencias del paciente.

El estudio SYNTAX es una demostracioén de consenso en la justifi-
cacién de los resultados. No puede negar la evidencia: los resultados

a 5 afios, a medio plazo, avalan la cirugia coronaria, pero deja una
puerta abierta al futuro de los stents liberadores de farmacos. La pre-
sidn es excesiva para no mantener una cuota de mercado abierta;
incluso cuando ya se deberia exigir la restauracion del tratamiento
quirdrgico, de forma preferente, para estos pacientes con enferme-
dad coronaria compleja (como también apuntan los Dres. Valentin
Fuster y Alberto Juffé)s, tras los resultados expuestos tanto en el
SYNTAX como en el FREEDOM; sin que ello signifique limitacién a
nuevas tecnologias o mejoras en los dispositivos actuales, siempre
que se analice con detenimiento cudl es la mejor opcién para cada
caso.

Sin embargo, el consenso no se deberia alcanzar solo en cuanto a
las conclusiones, deberia instaurarse también al principio, antes de
las decisiones, contar con la opinién de las partes, de forma preferen-
cial con el paciente, explicandole con claridad las mejores opciones,
haciéndole participe de un heart team del que él es protagonista.
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