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Resumen

La trombólisis con alteplasa es una práctica probada y

utilizada globalmente para el tratamiento del accidente

cerebrovascular isquémico (ACV). Otras terapias han sido des-

arrolladas con el fin de mejorar la farmacocinética; una de

ellas es la tenecteplasa.

En este estudio aleatorio, doble ciego de fase 2B se com-

paró la efectividad y  seguridad de la tenecteplasa con la

alteplasa. Los objetivos primarios fueron el tamaño de reper-

fusión de la lesión y la variación de la puntuación de NIH a

las 24 horas. Los objetivos secundarios fueron el aumento

del infarto a las 24 horas y a los 90 días, la recanalización

arterial a las 24 horas, la recuperación clínica a  los 90 días y

los hematomas parenquimatosos.

Se incluyeron 75 pacientes con ACV isquémicos hemisfé-

ricos de menos de 6 horas de evolución, con una puntuación

en la escala de NIH mayor  a  4 y  Ranking previo menor a 2.

Se utilizaron criterios de inclusión imagenológicos: presencia

de oclusión arterial intracraneal y  lesiones un 20% mayores

en la perfusión que el infarto por tomografía computarizada

(TC). Los criterios de exclusión fueron las contraindicaciones

estándar para trombólisis.

Los pacientes fueron aleatoriamente asignados a 3 grupos

de 25  individuos cada uno: alteplasa 0,9 mg/kg, tenecteplasa

0,1 mg/kg y 0,25 mg/kg.

Se observó una mayor reperfusión (p = 0,004) y mejoría clí-

nica (p < 0,001) a  las 24 horas con tenecteplasa en comparación

con alteplasa. Esta diferencia también fue significativa en

el análisis multivariado. La tenecteplasa también fue  supe-

rior a la alteplasa en los objetivos secundarios, aunque no

fueron estadísticamente significativos. Los hematomas paren-

quimatosos y la mortalidad fueron similares en ambos grupos,

sin diferencias significativas. En la comparación entre dosis

de tenecteplasa se observó mayor eficacia en la dosis de

0,25 mg/kg sin registrarse diferencia en los  eventos adversos.

Comentario

El presente es un estudio de fase preclínica. Por tal  motivo

presenta un bajo número de pacientes y fuera de las condi-

ciones clínicas habituales. Si bien los resultados del uso de

tenecteplasa en ACV isquémico en comparación con alteplasa

son promisorios, se aguardan estudios de fase iii en condicio-

nes clínicas estándar para sacar conclusiones sobre su utilidad

clínica.
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