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RESUMEN

El implante de prétesis valvular adrtica transcatéter (TAVI) ha experimentado un incremento del nimero
de procedimientos del 50% sobre las cifras obtenidas con los riesgos alto e intermedio con su expansién
al bajo riesgo. Recientemente se han hecho publicas actualizaciones en el seguimiento de los principales
estudios clinicos aleatorizados (ECA) en este grupo de pacientes. Aunque los resultados de estos estudios
han servido de base para recomendar el TAVI en pacientes afiosos con riesgos intermedio o alto, todavia
existen varios aspectos que necesitan ser aclarados antes de expandir, de forma indiscriminada o no
seleccionada, esta modalidad de tratamiento a los pacientes mas jévenes de bajo riesgo. Esta revision
analizara los resultados disponibles en la evidencia publicada, asi como las variables mas significativas
que pueden afectar a la consistencia de estos, tanto de forma precoz como en el largo plazo, para su

consideracién en la toma de decisiones individualizada y centrada en el paciente.
© 2024 Sociedad Espafiola de Cirugia Cardiovascular y Endovascular. Publicado por Elsevier Espafia,
S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la CC BY-NC-ND licencia (http://creativecommons.org/
licencias/by-nc-nd/4.0/).

TAVI versus surgical aortic valve replacement. Where are the limits?

ABSTRACT

Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has experienced an increase in the number of procedures
of 50% with its expansion to low risk, over the numbers obtained with high and intermediate risks.
Recently, updates have been made public in the follow-up of the main randomized clinical studies (RCTs)
in this group of patients. Although the results of these studies have served as a basis for recommending
TAVI in elderly patients with intermediate or high risks, there are still several aspects that need to be
clarified before expanding, in an indiscriminate or unselected manner to low-risk young patients. This
review’s aim is to analyze the results available in the published evidence, as well as the most significant
variables that can affect their consistency, both in early and long term; for consideration in individualized

patient-centered decision making.
© 2024 Sociedad Espafiola de Cirugia Cardiovascular y Endovascular. Published by Elsevier Espafia,
S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/
licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducciéon

de 65 afios superaron a la poblacién infantil menor de 14 afios, pro-
duciendo una histérica inflexién demografica® y alcanzando los 8,5

Las enfermedades del aparato circulatorio constituyen la pri-
mera causa de muerte en Europa y en Estados Unidos, con
una tasa de mortalidad que supera los 250/100.000 habitantes',
siendo responsables en Espafia de mas de 5 millones de estancias
hospitalarias?. El riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares
se duplica entre la quinta y la octava décadas de la vida, alcanzando
una prevalencia del 79-86% superados los 80 afios>, presentando en
el 25% de los casos algiin grado de limitacion funcional por enveje-
cimiento cardiovascular?, y en mas del 10% de las personas mayores
de 75 afios, manifestaciones clinicas de insuficiencia cardiaca®®.

Segiin las proyecciones demograficas, el nimero de mayores de
65 afios en el afio 2040 se duplicara respecto al comienzo de siglo,
constituyendo mas del 20% de la poblacién mundial, al superar los
2.000 millones de personas’. En Espaiia, en el afio 2001 los mayores
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millones (18,1%), de los cuales 1,5 millones son mayores de 85 afios
(3,2%)°. El Instituto Nacional de Estadistica (INE) de Espafia estima
que la esperanza de vida para el afio 2061 seria de 89 afios para los
hombres y de 92 afios para las mujeres, lo que supondria un 21,1%
de octogenarios. El aumento de la esperanza de vida, que supone un
éxito incuestionable desde la perspectiva individual, constituye un
desafio para la financiacién de los sistemas sanitarios, que deben
responder a la explosién de enfermedades crénicas y a multiples
casos de comorbilidad'%-13,

Como consecuencia, se espera un incremento aproximado del
10% en la prevalencia de las enfermedades cardiovasculares'4, a
pesar del sesgo de las series hospitalarias!®. La prevalencia pro-
mediada para la estenosis aértica severa en mayores de 75 afios
es del 3,4%'% y merece la consideracién de problema de salud
publica, en concordancia con algunos estudios poblacionales'’. En
Espafia, el 7% de las personas mayores de 85 afios tienen algiin grado
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de estenosis adrtica, lo que supone aproximadamente 100.000
pacientes® '8,

La historia natural de la estenosis adrtica fue definida en
1968 por Ross y Braunwald'?, quienes, basados en la descripcién
que Contratto y Levine?® identificaron las tres manifestacio-
nes clinicas cardinales en 1937, en concordancia con la larga
fase latente subclinica descrita por Dry y Willius?!, las cua-
les se asocian a un prondstico ominoso una vez se inician los
sintomas, con supervivencias medias inferiores a los 5afios, y
comparables con las expectativas de los tumores metastasicos
mas agresivos cuando alcanza estadios de insuficiencia cardiaca
congestiva2223,

La intervencién estd recomendada de forma categérica para
pacientes sintomadticos con estenosis aértica grave de gradiente
alto (gradiente medio > 40 mmHg, velocidad pico >4,0m/s y area
valvular <1,0cm? o <0,6cm?/m?). En cuanto a los pacientes
asintomaticos, se han incluido nuevas recomendaciones en las
ediciones masrecientes de las guias, debiendo considerarse lainter-
vencion en pacientes con FEVI<55% sin otra causa, o en aquellos
con una estenosis aértica muy grave (gradiente medio > 60 mmHg o
velocidades > 5 m/s), calcificacién valvular grave (preferentemente
por TAC) con una tasa de progresién de Vmax > 0,3 m/s/afio o valo-
res de BNP elevados (mas de tres veces corregidos para edad y
sexo)?4.

Previamente al inicio de la era del implante de valvula adrtica
transcatéter (transcatheter aortic valve implantation [TAVI]), segin
se recoge en el Euro Heart Survey on Valvular Heart Disease, casi
un tercio de los pacientes con indicacién quiridrgica por enferme-
dad monovalvular no fueron referenciados a cirugia debido a sus
comorbilidades?°.

El TAVI ha tenido una fase pre-comercializacién dilatada desde
el inicio del modelo preclinico de Andersen et al.2%, en el que «no
podria aclarar la aplicabilidad clinica de la valvula-stent» hasta el
primer implante en el humano en 200227, Pero desde la publi-
cacion, hace poco mas de una década, del estudio PARTNER 1
ha revolucionado el tratamiento de la estenosis adrtica severa,
que hasta entonces Gnicamente era la sustitucién valvular aér-
tica quirdrgica (SVAQ). En 2018 super6 los 300.000 implantes
mundiales (fig. 1), y las proyecciones permiten estimar 300.000
implantes anuales a partir de 202528, Paralelamente a la dismi-
nucién de las complicaciones inherentes, se ha ampliado el rango
de pacientes al expandirse al bajo riesgo. Este hecho contribuye a
un crecimiento exponencial que puede alcanzar un incremento de
procedimientos del 50% sobre las cifras obtenidas con los riesgos
alto e intermedio?%-30,

Aunque los resultados de los estudios clinicos aleatorizados
(ECA)y los datos de los registros han servido de base para recomen-
darel TAVIen pacientes aflosos con riesgo intermedio y alto, todavia
existen varios aspectos que necesitan ser contrastados antes de
expandirlo de forma indiscriminada a los pacientes mas jévenes de
bajo riesgo. Algunas de estas consideraciones han sido destacadas
en la edicion mas reciente de las guias ESC/EACTS (tabla 1). Otras,
sin embargo, principalmente vinculadas al seguimiento, requieren
un andlisis detallado, y también deben fundamentar la toma de
decisiones.

Previamente, es necesario exponer que la seleccién de los
pacientes se ha basado en la proyeccién comprensiva e individua-
lizada del riesgo operatorio mediante los algoritmos The Society for
Thoracic Surgery Predictive Risk of Mortality (STS-PROM)3! y el Euro-
pean System for Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE)??,
que se han validado en grandes grupos poblacionales®>. Estas esca-
las han mostrado un poder de discriminacién adecuado a la hora
de estratificar a los pacientes en grupos de riesgo (con curvas ROC
proximas a 0,8)34. Sin embargo, algunas variables integrales en el
momento de las intervenciones, como son la discapacidad, la fra-
gilidad o la morbilidad miltiple no convencional, pueden afectar a
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Tabla 1
Factores que favorecen la sustitucién valvular aértica quirtrgica (SVAQ) recogidos
en las Guias ESC/EACTS en su edicién de 2021

Factores clinicos Factores anatémicos Concomitancia

Bajo riesgo quirirgico? Acceso TF no posible CI multivaso
Pacientes jévenes® VAB Valvulopatia mitral
Sospecha de EI Riesgo obstruccion grave®

ostial Valvulopatia
Calcificacién TSVI tricuspidea grave
Trombo en aorta Aneurisma de la raiz
Anuloectasia aértica aértica
Hipertrofia septal
(miectomia)

CI: cardiopatia isquémica; EI: endocarditis infecciosa; TF: transfemoral; TSVI: tracto
de salida del ventriculo izquierdo; VAB: valvula adrtica bictspide.
3 EuroSCORE II <4%.
b Considerarlaesperanza de vidaademas de la prevalenciay el grado de fragilidad.
¢ Primaria.

los resultados observados mermando la calibracién de estas esca-
las, que priman la edad cronolégica y los diagnésticos médicos. El
EuroSCORE sobreestima la mortalidad operatoria, y se comporta
mejor como predictor a largo plazo®°-37. En este sentido, el registro
voluntario aleman (GARY) en el afio 2014 reporta una mortalidad
operatoria para el recambio valvular aértico del 2,1%, por debajo
del 8,8% estimado con la escala predictiva del EuroSCORE?®. En
respuesta a este aspecto, la escala STS-PROM ha incorporado en
su versién 2.73 una valoracién de fragilidad (test de la marcha de
5 metros) que, a pesar de no ser una evaluacién multidominio, se
esperaba que mejorase la calibracion en los pacientes afiosos, ya
que la relacién de la edad cronoldgica con el declive funcional y la
vulnerabilidad es muy heterogénea y afecta de forma inequivoca a
la toma de decisiones.

Esta revision abordara los resultados disponibles en el bajo
riesgo, asi como las variables mas significativas que pueden afectar
a la consistencia de estos, tanto de forma precoz como en el largo
plazo.

Seguimiento en estudios de bajo riesgo

Recientemente se han hecho piblicas actualizaciones en el
seguimiento de los principales estudios aleatorizados de bajo
riesgo.

El Nordic Aortic Valve Intervention (NOTION, NCT01057173),
realizado entre los aflos 2010 y 2013 en hospitales daneses y sue-
cos, reporta resultados clinicos y durabilidad a 8 aflos de prétesis
transcatéter y quirtrgicas®. Incluye pacientes >70afios trata-
dos con la primera generacién de Medtronic CoreValve (n=145)
frente a aquellos tratados quirGirgicamente (n=135) con una de
las siguientes bioproétesis: Epic (29%), Mosaic (27%), Trifecta (24%),
Carpentier-Edwards Perimount (10%) y Mitroflow (10%). La durabi-
lidad se ha analizado mediante la disfuncién y/o el fallo protésicos,
segln las definiciones estandarizadas de European Association of
Percutaneous Cardiovascular Interventions (EAPCI)*°. No hubo dife-
rencias en el resultado combinado de mortalidad por cualquier
causa, ictus o infarto de miocardio a 8 afos (54,5 vs 54,8%; p=0,9)
o al fallo de la bioprétesis; la disfuncién estructural valvular fue
menor en el grupo TAVI (13,9% vs. 28,3%; p<0,05); si bien mas
de un tercio de la serie quirtrgica corresponde a proétesis Trifecta
o Mitroflow, que presentan alta incidencia de fallos precoces*!42
que han motivado su retirada del mercado. Mas de la mitad de las
prétesis quirdirgicas son porcinas, que aunque presentan datos con-
sistentes de durabilidad, se ven penalizadas cuando las definiciones
utilizadas para la disfuncién valvular se basan en gradientes fijos
(>20mmHg), especialmente en los tamafios pequefios (<21 mm),
que representan >40% de las prétesis implantadas en este estudio.
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Figura 1. Evolucion temporal del TAVI.

El ensayo Evolut Low Risk (Medtronic Evolut Transcatheter Aortic
Valve Replacement in Low Risk Patients Trial, NCT02701283) incluye
1.414 pacientes sometidos a implante de prétesis aértica autoex-
pandible (730 CoreValve/Evolut R/Pro (Medtronic) y 684 prétesis
quirdargicas. Muestra consistencia y sostenibilidad de los resultados
de funcionamiento protésico y supervivencia libre de ictus incapa-
citante. El seguimiento realizado se completé en el 94,7% de los
casos. En este estudio se describe una reduccién del 26% del evento
combinado —mortalidad por cualquier causa oictus incapacitante—
a 4 afios; sin embargo, la pérdida de seguimiento mas llamativa en
la cohorte quirdrgica supone una limitacién a la generalizacién de
estos resultados®>.

El estudio PARTNER3 (NCT02675114) asigné aleatoriamente
1.000 pacientes: 503 para TAVI balén expandible SAPIEN 3 y 497
para SVAQ. Analiza como resultado primario un evento combinado
de mortalidad, ictus incapacitante, ictus no incapacitante y rein-
greso hospitalario relacionado con la prétesis, la intervencién o la
insuficiencia cardiaca. Recientemente se han publicado los resulta-
dos con un seguimiento a los 5 afios, completado en el 91,6% de la
muestra (fig. 2). Se incluyen ademas resultados secundarios, carac-
teristicas clinicas, ecocardiograficas y el estado de salud. Al igual
que en el estudio Evolut Low Risk, se ha perdido el seguimiento
en mas pacientes del brazo quirdrgico que TAVI (88,3% vs 94,6%),
por abandono voluntario del seguimiento. La mortalidad obtenida
se muestra favorable, aunque sin alcanzar significacién estadistica,
para la sustitucién quirdrgica de la valvula adrtica (8,2% SAVQ vs
10,0% TAVI; HR: 1,23), una vez superada la repercusién inicial en las
fases mas precoces**. Este hallazgo es compatible con otras series
quirdrgicas, que muestran un mayor impacto de la fragilidad en la
mortalidad postoperatoria durante el primer afio de seguimiento,
tras el cual el impacto funcional de la SVAQ no representa un fac-
tor de riesgo independiente para mortalidad*>. De hecho, las curvas
para mortalidad en el estudio PARTNER 3 se cruzan una vez supera-
dos los 24 meses. También muestran una tendencia a aproximarse,
sin llegar a cruzarse, las curvas de Kaplan-Meier para ictus durante
el seguimiento (6,4% SVAQ vs 5,8% TAVI; HR: 0,87), compensando
parcialmente los resultados del primer afio. El resultado primario
no presenta diferencias estadisticamente significativas entre los
dos grupos (27,2% SVAQ vs 22,8% TAVI; HR: 0,79). La diferencia
entre ambos grupos se debe a la rehospitalizacién (17,4% SVAQ
vs 13,7% TAV], HR: 0,75). Este hecho contrasta con los resultados
presentados a los dos afios del seguimiento, que mostraban una
reduccién del evento primario tras TAVI (11,5% vs. 17,4%; HR: 0,63;
p=0,007), aunque en este punto del seguimiento las diferencias
en mortalidad (TAVI 2,4% vs SVAQ 3,2%; p=0,47) o ictus (TAVI 2,4%

FIM: First in man; PVT: Percutaneous Valve Technologies.

vs SVAQ 3,6%; p=0,28) ya no eran estadisticamente significativas®.
En el seguimiento a un afio es necesario recordar que se presentaron
resultados estadisticamente favorables para la cohorte tratada con
TAVI, tanto en relacién con el evento combinado primario (SVAQ
15,1% vs TAVI 8,5%; HR: 0,54) como con el andlisis aislado de sus
componentes: mortalidad (SVAQ 2,5% vs TAVI 1,0%; HR: 0,41), ictus
(SVAQ3,1%vs TAVI 1,2%; HR: 0,38) y rehospitalizacién (SVAQ 11,0%
vs TAVI 7,3%; HR: 0,65). Los datos de durabilidad son similares en
ambos grupos y consistentes con los aportados alos 2 afos de segui-
miento o con los pacientes de riesgo intermedio. Los gradientes
valvulares medios han permanecido estables (SVAQ 11,7 mmHg vs
TAVI 12,8 mmHg), asi como el area valvular aértica (SVAQ 1,8 cm?
vs TAVI 1,9 cm?). La mayor tasa y grado de insuficiencia perivalvu-
lar en el grupo TAVI no se relacioné con mayor mortalidad, aunque
es necesario considerar el cruce de ambas curvas cuando se ana-
liza este evento de forma aislada. La trombosis protésica también
ha tenido mas incidencia en el grupo TAVI, y aunque aparente-
mente no han afectado a la durabilidad de la prétesis durante los
5 primeros afos postimplante, es necesario aguardar a completar
el seguimiento de diez afios previsto. Los resultados funcionales
(NYHA) o de estado de salud (pacientes vivos KCCQ-0OS > 75) han
sido similares en ambos grupos.

Insuficiencia perivalvular

La insuficiencia perivalvular (IPV) se asocia con eventos car-
diovasculares y peor evolucién en el largo plazo*’, aunque la tasa
global de IPV y los grados moderados o graves han disminuido con
los modelos de tercera generaciéon (SAPIEN 3 y Evolut R). La pre-
planificacién con TAC para la seleccién del tipo y tamafio protésicos
resulta igualmente clave para disminuir la IPV4349, A pesar de ello,
suincidencia es superior en el TAVIrespecto a SVAQ, especialmente
en protesis autoexpandibles, siendo, en el Evolut Low Risk, la IPV
> ligera en TAVI 39,4% vs SVAQ 3,4% (3,4% vs 0,4% si se conside-
ran los grados moderado o grave)°. En el estudio PARTNER 3, el
20,8% de los pacientes presentaron IPV > ligera a los 5 afios (vs. 3,2%
en la SVAQ)*“. En el estudio PARTNER 2, de riesgo intermedio, un
tercio de los supervivientes en el mismo periodo de seguimiento
presentaron IPV > ligera (vs. 6,3% en el grupo quirdrgico) y los
grados moderados o graves, al igual que en otros estudios, se asocia-
ron con mayor riesgo de mortalidad en la poblacién estudiada®!-2.
Incluso los grados leves de IPV podrian relacionarse con resultados
adversos, aunque es controvertido®>. Es necesario recordar, en este
punto, que los reingresos hospitalarios en los pacientes de riesgo
intermedio han sido mas frecuentes tras TAVI que tras SVAQ (33,3%
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¥ Muerte Supervivencia Similar mortalidad o ictus TAVI mejor mortalidad,
v Hospitalizacion al afio similar incapacitante ictus o rehospitalizacion a
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Seguimiento 1 afio

Seguimiento 2 afios
2021

Pendientes de
seguimiento

Seguimiento 5 afios
2023

2019
PARTNER 3 :> TAVI superior a SAVQ
Bajo Riesgo en evento combinado |:>

de individual de
mortalidad, ictus vy
hospitalizacion.

TAVI superior a SAVQ
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y hospitalizacion

SAVQ igual a TAVI en
evento combinado,
mortalidad e ictus.
Mayor hospitalizacion.

IA02 ligera

Trombosis protésica
Curvas supervivencia
cruzadas

Figura 2. Estudios PARTNER. Desglose de los resultados obtenidos en las diferentes actualizaciones de seguimiento en PARTNER 3.

vs 25,2%; HR: 1,28), al igual que la necesidad de reintervencién (3,2%
vs 0,8%), en la que la IPV ha motivado el 52% de las mismas>2.

PPM

El patient prosthesis missmatch (PPM) de grado severo es una
entidad que se genera cuando el area del orificio efectivo indexado
disminuye de 0,65cm?2/m? (de 0,55cm?/m? si el indice de masa
corporal es > 30kg/m?2)>*455, Los pacientes que lo presentan tienen
un riesgo aumentado de degeneracién estructural de la prétesis y
de mortalidad. Las Gltimas generaciones de prétesis balén expan-
dibles han experimentado un aumento en la tasa de PPM a costa de
la disminucién de IPV por el faldén afiadido®®. Contrariamente, las
prétesis autoexpandibles supraanulares muestran mejor compor-
tamiento hemodinamico, especialmente en anillos pequefios®’-8.
Algunos estudios sugieren que el riesgo de PPM es mayor en pacien-
tes jovenes, en los cuales se debe considerar la opcién quirirgica
con ampliacién del anillo adrtico, técnica que ha experimentado un
incremento en Estados Unidos (registro STS), del 3,9% entre 2012-
2014, en la era pre-Valve in Valve (ViV), al 6,3%, entre 2015-2017,
en la era post-Viv>?,

Alteraciones de la conduccion de nueva aparicion.
Marcapasos permanente

El implante de marcapasos permanente ha sido la complicaciéon
mas frecuente con los dispositivos de primera generacién®%-62 y
no ha mejorado lo suficiente con los modelos mas recientes. Las
alteraciones de la conduccién de nueva aparicién, bloqueo de rama
izquierda del haz de His e implante de marcapasos permanente son
mas frecuentes tras TAVI, especialmente en las autoexpandibles,
que tras SVAQ. Su impacto en la supervivencia es controvertido,
y oscila entre la ausencia del mismo a un afio®® a un incremento
en la mortalidad superior al 30%, segtn el registro TVT®4. En el
metaanalisis desarrollado por Zito et al. se objetiva un aumento
en la mortalidad por cualquier causa y en los reingresos por insufi-
ciencia cardiaca si se ha requerido un marcapasos permanente tras
TAVI, especialmente si estimula mas del 40% de los latidos®®. Aun-
que el efecto deletéreo de las alteraciones de la conducciéon puede
afectar mas a los pacientes de alto riesgo”®, su efecto pernicioso
puede ser mas evidente en la cohorte de bajo riesgo, al afectar a

largo plazo®7:58, Se han identificado predictores de necesidad de
marcapasos permanente: anomalias de la conduccién previas (blo-
queo auriculoventricular de primer grado, hemibloqueo anterior
izquierdo, bloqueo de rama derecha), sexo masculino y aspectos
propios de la intervenciéon (dispositivos autoexpandibles, bloqueo
durante el procedimiento y profundidad en el implante)®8. De
hecho, el implante alto en las prétesis expandibles con balén parece
reducir la tasa de marcapasos definitivo®?. Por ello es necesario
ampliar el seguimiento, dadala mayor esperanzade vida, en pacien-
tes jovenes, para valorar la influencia real de estas alteraciones. En
ellos la pre-planificacién es crucial, con el objetivo de minimizar la
aparicién de nuevas anomalias en la conduccién.

Durabilidad y reintervencion

La durabilidad de las prétesis transcatéter ha comenzado a ocu-
par un lugar central en la toma de decisiones para el abordaje
personalizado de la estenosis valvular aértica severa paralelamente
ala disminucién del riesgo quirtrgico y al aumento de la esperanza
de vida de los candidatos/as. Recientemente dos ensayos aleatori-
zados mayores han demostrado que el TAVI no ha sido inferior a
la SVAQ, si se analiza la mortalidad por cualquier causa o el ictus
incapacitante®®79. Este hecho ha servido para que, en el afio 2019,
la American Food and Drug Administration (FDA) aprobase el TAVI
para el tratamiento de la estenosis adrtica severa en el estrato de
bajo riesgo, con lo que se completa el rango de riesgos objetivo
de esta terapia (bajo, medio y elevado), lo cual desvia la decisién
a otras caracteristicas individuales de los pacientes. Este hecho ha
sido considerado en las versiones mas recientes de las guias euro-
peas —European Society of Cardiology (ESC) | European Association
for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)— y norteamericanas —American
College of Cardiology (ACC) | American Heart Association (AHA)—2471,

A pesar de un mayor riesgo de reintervencion, la preferencia de
los pacientes <65 afios se ha desviado hacia opciones biolégicas
con el fin de evitar la anticoagulacién’2. Paralelamente, las guias
ESC/EACTS han disminuido el umbral de recomendacién en cuanto
a edad para considerar una prétesis mecanica en posicién adrtica
a los 60 afios?4, mientras que las guias norteamericanas recomien-
dan prétesis mecanicas a < 50 afios y biolégicas a > 65 afios, y dejan
la franja entre 50 y 65 afios abierta a ambas posibilidades’!. Esta
tendencia realza el debate de la durabilidad.
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Con la proétesis Carpentier-Edwards Magna Ease se ha obte-
nido una libertad de deterioro estructural del 93% a los 12 afios de
seguimiento en pacientes <65 afios’>. Los resultados del estudio
COMMENCE a 5 afios han sido prometedores, mostrando una tasa
del 0% de degeneracion estructural para las bioprétesis adrticas con
tejido Resilia’4, y los recientemente reportados con un seguimiento
medio de 7,7 afios muestran una tasa de libertad de degenera-
cién estructural del 99,3%, mientras mantienen los resultados de
seguridad y de eficacia mostrados por los modelos previos’”, que
presentan datos de seguimiento mas largos. Bourguignon et al.”®
obtienen una durabilidad esperada de 19 afios para pacientes entre
50-65 afios a los que se les ha implantado una prétesis Carpentier-
Edwards Perimount.

Por otra parte, la intervencién quirdrgica cuando se ha implan-
tado un TAVI es un procedimiento con riesgo aumentado. El registro
multicéntrico EXPLANT TAVR incluyé explantes de TAVI realizados
en 42 centros entre 2009 y 2020, y aunque la endocarditis fue la pri-
mera causa de explante, mas de la mitad se debieron a otras, entre
las que se encuentran la IPV, la enfermedad protésica estructural o
el missmatch. E162,8% de las prétesis balon expandibles explantadas
fueron SAPIEN 3. El 13,4% de los pacientes han requerido sustitu-
cién delaraiz aértica, y en el 54,6% se han realizado procedimientos
concomitantes. La mortalidad observada a 30 dias se encuadra en
el riesgo quirirgico alto (> 13%), siendo esta al afio del 28,5%7. Las
reintervenciones por degeneracién estructural de prétesis quirtr-
gicas tienen una mortalidad considerablemente menor, similar al
TAVI-in-valve, aunque con mejor hemodinamica, por los que deben
considerarse, en ausencia de otras comorbilidades’s.

Procedimientos concomitantes

La cardiopatia isquémica es una de las comorbilidades mas pre-
valentes en los pacientes con estenosis adrtica severa degenerativa,
con la que comparten varios factores de riesgo. En la mayoria
de los registros TAVI afecta aproximadamente a la mitad de los
pacientes’?, porcentaje que asciende al 75% en el PARTNER 18081 o
incluso al 80% en otras series, que describen una incidencia de sin-
drome coronario agudo de hasta el 10% en 2 afios®2. En el estudio
PARTNER 3 el 7,9% de los pacientes del brazo TAVI se sometieron a
procedimientos concomitantes durante el implante (26,4% en ciru-
gia). El porcentaje de revascularizacién fue del 6,5% en TAVI vs. el
12,8% en SVAQ. Al contrario de lo que ocurre con la SVAQ, la canu-
lacién selectiva de las arterias coronarias puede resultar compleja
tras el implante de TAVI®*#4, Los datos publicados muestran una
dificultad para el 35% de las angiografias post-TAVI, con casi un
8% de los casos en los que no se ha podido realizar, especialmente
con las proétesis autoexpandibles®>86, Esto se debe a la relacién
espacial entre el stent y la raiz de la aorta, la alineacién comisural
respecto a los ostia coronaria, el disefio supraanular, el implante
mas alto y/o la sobredimensién®®. Ademas de la dificultad en la
canulacién selectiva de los ostia coronaria, puede producirse una
obstruccién coronaria aguda, como consecuencia de trombosis, o
diferida, debida a crecimiento tisular periostial, que a pesar de ser
poco frecuentes (< 1%), presentan una elevada mortalidad®’ 88, En
la toma de decision de pacientes jovenes debe evaluarse cuida-
dosamente la severidad y la progresion potencial de cardiopatia
isquémica, tenerse en cuenta la posibilidad de obstruccién coro-
naria, y optimizar la técnica seleccionando un dispositivo y una
alineacién comisural que permitan el sondaje coronario.

Valvula aértica bicispide

La valvula aértica bicispide (VAB) es la cardiopatia congénita
mas frecuente, con una prevalencia aproximada del 0,5-0,8%%, y
suele precisar tratamiento a una edad mas temprana que en los
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casos asociados a valvulas tricispides, con una edad media de
50 afios o menos en el acceso a cirugia, representando el 2-6% de
los pacientes con estenosis adrtica severa®?. Segiin los datos del
registro TAVI de STS/ACC, el 3,2% de las intervenciones TAVI (5.412
pacientes) han sido realizadas en paciente con VAB?!. La asimetria
delos velos, la calcificacion mas severa, anillos valvulares mas gran-
des y la dilatacién de raiz o de aorta ascendente son mas frecuentes
en las VAB?2, lo que deriva en mayor complejidad del implante, ya
que requiere con mas frecuencia de pre y post-dilatacion. Los resul-
tados, en las principales series, son mas discretos en términos de
incidencia de IPV y/o ictus®>94, ademas de mayor riesgo de rotura
del anillo. La supervivencia al afio y el éxito del dispositivo son
similares a los obtenidos en las valvulas trictspide®. Es necesario
considerar la eleccién de una proétesis balén expandible y estrate-
gias de proteccién cerebral durante la intervencion®, ademas de
generar evidencia mas robusta en este apartado.

Pacientes asintomadticos

Las complicaciones inherentes a las intervenciones y a los dis-
positivos empleados hacen que la expansién del tratamiento a
pacientes asintomaticos merezca la maxima prudencia, al menos
en ausencia de indicadores de pronéstico adverso. Ya en la anti-
gua publicacién de Contratto y Levine?? se hacia referencia a la
escasa prevalencia de muerte sibita en pacientes asintomaticos,
concepto reforzado por Ross y Braunwald'?, que otorgaban apenas
un 3-5% de la mortalidad por estenosis aértica a muerte stibita en
asintomaticos, lo que ha servido de base para las recomendacio-
nes, imperantes hasta ahora, de mantener una actitud expectante
en este grupo de pacientes.

Series posteriores reportan una mortalidad para los pacientes
con estenosis adrtica severa mayor del 50% a 5 afios, y del 90% a
10 afos, aunque no responde a la cuestion especifica de los pacien-
tes asintomadticos®. Rapaport®’ recomendaba, ya en 1975, SVAQ
en asintomaticos, por un riesgo no despreciable de muerte stbita,
aunque la morbimortalidad asociada a la intervencién ha sido sufi-
ciente para otros autores ala hora de desaconsejar el tratamiento en
este grupo de pacientes?®99, Las tasas de conversion en sintomati-
cos durante el seguimiento son variables. Brown et al.'°° describen
en 2008 que mas de la mitad de los pacientes con estenosis adr-
tica severa asintomatica experimentaran, en el plazo de 3 afios,
un evento combinado de conversién sintomadtica o intervencién
quirdrgica. Recientemente, el ensayo multicéntrico aleatorizado
RECOVERY (NCT01161732), realizado en pacientes asintomaticos
diagnosticados de estenosis aértica muy severa, muestra, mediante
un analisis realizado por intencién de tratar, unos resultados mas
favorables a cirugia que al tratamiento expectante, no habiéndose
constatado mortalidad operatoria en el brazo quirdrgico'°!.

Consideraciones econémicas: coste-efectividad

El TAVI es un tratamiento costoso que ha demostrado efectivi-
dad clinica para el tratamiento de la estenosis adrtica severa. La
expansion de su uso a riesgos intermedios o bajos, de acuerdo
con las recomendaciones recogidas en las guias de practica cli-
nica en sus recientes ediciones, ha incrementado sustancialmente
el namero de implantes. Esto ha reavivado el interés en los estu-
dios que evalten el impacto econémico del crecimiento de esta
técnica respecto a la cirugia o al tratamiento conservador. Una
reciente revision sistematica que incluye 29 estudios, 26 de ellos
(90%) de alta calidad, y que engloba los tres estratos de riesgo (alto,
intermedio y bajo, ademads de pacientes inoperables), ha asociado
el TAVI a una ganancia en los afios de vida ajustados por calidad
(AVAC) con una ratio incremental de coste-efectividad (ICER) que
oscila entre los 2.741 y los 1.027,7 $ por AVAC'%2. Sin embargo, el
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coste-efectividad debe considerarse en el marco de los umbrales
aceptables en cada pais. Debido a que la tasa de complicaciones
se relaciona directamente con la estimacion de ICER, los eventos
relacionados con el tiempo pueden condicionar estos resultados,
por lo que el seguimiento a largo plazo resulta esencial. Algunos
de los estudios incluidos no han considerado todas las complica-
ciones descritas (p.ej., ictus), lo que puede llevar a infraestimar
los costes!03194, Son varias las publicaciones que sugieren que
el TAVI se ha mostrado coste-efectivo en relacién con el trata-
miento conservador en pacientes inoperables, pero podria no serlo
en pacientes que pueden ser sometidos a SVAQ!%>-197, Vazquez
et al.’% sugieren que el TAVI con SAPIEN 3 puede ser una opcién
coste-efectiva para el bajo riesgo en nuestro pais, asi como en otros
de nuestro entorno, como Francia o Italia. Sin embargo, el modelo
aplicado se basé en los datos a 1 y 2 afios del estudio PARTNER 3,
cuando mas penalizado esta el procedimiento quirdrgico en rela-
cién con un abordaje minimalista del TAVI. Tras los resultados a
5 afios del PARTNER 3, que muestran una dilucién de los beneficios
iniciales del TAVI, se requeriria una nueva evaluacién. No debemos
olvidar que la operacién que mas rapido ha crecido en los Gltimos
5 afios en el registro nacional STS ha sido el explante de TAVI.

Los ultimos modelos de prétesis quirGirgicas presentan un
ahorro de 9.093$ en 5afios, con una proyecciéon de 20.755$ de
ahorro a 15afios en relacién con las prétesis mecanicas, como
consecuencia de los gastos asociados al manejo de la anticoagu-
lacién. Debido a que aproximadamente el 15% de los pacientes tras
TAVI presentan trombosis subclinica de las valvas'%?, el papel de la
anticoagulacién oral y la identificacién de pacientes que pudieran
beneficiarse de ella, ponderando los riesgos especificos de sangrado
y deterioro estructural, genera la necesidad de incluir este aspecto
en los andlisis de coste-efectividad a largo plazo, con especial sig-
nificacién en aquellos pacientes mas jévenes.

Sumario

Los ECA que han sustentado la expansion del TAVI al bajo riesgo
han sido objeto de analisis criticos, por parte de la comunidad cien-
tifica, en algunos aspectos: seleccién por un comité no ciego, el
andlisis por protocolo en detrimento de por intencién de tratar, la
definicién del resultado primario o la participacién de la industria
en la financiacién. La reproductibilidad de estos resultados en el
mundo real ha de contextualizarse en los obtenidos a nivel local. En
estos ECAlos beneficios descritos para el grupo TAVI durante los dos
primeros afios se atentian o desaparecen cuando se amplia el segui-
miento. Los analisis con propensién de riesgo del registro GARY'10
o el estudio OBSERVANT'!! ambos en mundo real, muestran resul-
tados a 5 afios favorables a SVAQ, al igual que el estudio nacional
francés''2. Por ello sigue siendo necesario mantener la prudenciay
continuar seleccionando el mejor tratamiento para cada paciente.
No existen todavia datos consistentes en el largo plazo relativos a
la durabilidad o al impacto en la supervivencia de la IPV, trombosis
protésica o marcapasos permanente. Igualmente, la necesidad de
procedimientos concomitantes o subsiguientes, en especial revas-
cularizacién coronaria, debe considerarse especialmente en los mas
jovenes. Son necesarios estudios de coste-efectividad que consi-
deren el espectro completo de complicaciones relacionadas con la
prétesis durante el seguimiento, incluyendo costes derivados de la
anticoagulacién o las intervenciones mas alla de 2 afnos. Mientras
tanto, la evolucién tecnolégica contintia y han sido publicados datos
del registro OCEAN-TAVI relativos al comportamiento hemodina-
mico optimizado de la SAPIEN 3 Ultra Resilia''>.

Conclusiéon

El abordaje minimalista, la presién tecnolégicay las preferencias
de los pacientes seguiran estimulando el desarrollo y la expansién
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del TAVI, el cual, sin embargo, no esta preparado todavia para su
expansién a pacientes no seleccionados. En base a los resultados
actuales, en aquellos pacientes de bajo riesgo quirdrgico con una
esperanza de vida superior a los 5 afios, en funcién de las caracte-
risticas técnicas, funcionales y de comorbilidad, debe considerarse
la SVAQ, especialmente si las proyecciones estiman que no sera el
altimo procedimiento.
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