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Resumen

En este ensayo clinico aleatorizado se compard en forma
directa la eficacia del activador de plasminégeno histico
recombinante (rt-PA) por via intravenosa y las intervenciones
intravasculares (que incluia rt-PA intraarterial, y trombec-
tomia sola o en combinacién con rt-PA) en pacientes que
se presentaron con un accidente cerebrovascular isquémico
(ACVi); como parametro de eficacia se emple6 la sobrevida
libre de déficit o con déficit que no interfiera en actividades
cotidianas (puntaje Rankin 0 a 1) a los 3 meses. Como objeti-
vos secundarios, se consider6 a los 7 dias de la intervencién la
proporcién de pacientes con un déficit neurolégico leve (defi-
nido como puntaje igual o menor a 6 en la escala de ACV del
instituto nacional de salud [NIHSS]), hemorragia intracraneal,
edema cerebral secundario a la isquemia, recurrencia de even-
tos isquémicos, muerte, deterioro neurolégico (definido como
un aumento de 4 o mas puntos en la escala NIHSS) y even-
tos extracerebrales. La evaluacién del objetivo primario fue
hecha por un operador calificado que no conocia la interven-
cién recibida, mientras que los objetivos secundarios fueron
evaluados por operadores calificados que estaban al tanto de
la intervencién recibida.

Analizando con detalle las diversas intervenciones intra-
vasculares, se comenzarda mencionando que obviamente
todas requerian la realizacién de una angiografia digital (AD);
en todos los casos se administro un bolo de 5.000 U de hepa-
rina sédica y un mantenimiento de 500 U por hora, hasta la
conclusién de la AD. De acuerdo con los resultados de la
AD, y a consideracién del operador, se efectué infusién

intraarterial de rt-PA, trombdlisis mecanica o trombectomia;
también de acuerdo con el criterio del operador, la infusién
de rt-PA por via intravenosa podia seguirse de trombdlisis
mecanica o trombectomia. En caso de no observarse oclusiéon
angiografica en presencia de déficit neurolégico, quedaba a cri-
terio del operador la administracién de rt-PA intraarterial y la
dosis a emplear, nunca excediendo la dosis méxima aprobada
para su empleo por via intravenosa (0,9 mg/kg con un maximo
total de 90 mg).

Participaron 362 pacientes, que fueron distribuidos equita-
tivamente entre ambos grupos (181 pacientes en cada uno),
entre los cuales no habia diferencias en sus caracteristicas
clinicas basales (excepto por la fibrilacién auricular que fue
mas frecuente en el grupo de pacientes que recibieron rt-
PA por via intravenosa, y la diseccién arterial, que fue mas
frecuente en el grupo asignado a tratamiento intravascular;
ambas diferencias fueron estadisticamente significativas). La
mediana de tiempo transcurrido entre el inicio de los sinto-
mas y la administracién del tratamiento fue de 3:45 horas
para el grupo de tratamiento intravascular y 2:45 horas para
el grupo tratado con rt-PA por via intravenosa (lo que repre-
senté una diferencia significativa). Dentro de los 181 pacientes
asignados a intervenciones intravasculares, 15 no recibieron
tratamiento (6 por mejoria clinica, 3 por ausencia de oclu-
sién, 3 por diseccién arterial, uno por didtesis hemorréagica,
uno por hematoma inguinal y uno por falta de disponibilidad
a tiempo del médico intervencionista). En 3 pacientes, el pro-
cedimiento debié interrumpirse (por fallas técnicas en un caso
y por complicaciones relacionadas con el procedimiento en 2
casos). En los restantes, se empled el dispositivo Solitaire® en
18 pacientes, Penumbra® en 9 pacientes, Trevo® en 5 pacien-
tes, y Merci® en 5 pacientes.

A los 3 meses, el 30,4% de los pacientes tratados con
intervenciones intravasculares tenian un puntaje Rankin de 0
a 1vs. el 34,8% de los pacientes del grupo tratado con rt-PA por
via intravenosa (p =0,16); el 6% de los pacientes de ambos gru-
pos presentaron sangrado intracraneal (fatal o no fatal) dentro
de los 7 dias de la intervencién y no se registraron asimismo
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diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de
reacciones adversas o mortalidad entre ambos grupos.

Discusién

Numerosos estudios recientemente publicados han generado
mucha expectativa en torno a las intervenciones intravascu-
lares como alternativa terapéutica para el ACVi en su periodo
agudo. El estudio SWIFT' compard el dispositivo Merci® y el
Solitaire®, encontrando mejores resultados respecto al grado
de recanalizacién, la seguridad del procedimiento, y déficit
neurolégico secuelar a los 3 meses empleando el segundo dis-
positivo. El estudio TREVO 2 comparé el dispositivo Trevo®
con el dispositivo Merci®, encontrando similar seguridad aso-
ciada al procedimiento pero observando que el dispositivo
Trevo® logré una mayor recanalizacién angiografica’. Final-
mente, un metaanalisis reciente® concluyé que los stents
recuperables (SR) ofrecian las mayores tasas de recanalizacién
exitosa y menor déficit funcional y mortalidad en compara-
cién con el dispositivo Penumbra®; asimismo concluyeron que
los SR y el dispositivo Penumbra® implicaban similares tiem-
pos de demora para recanalizacién, no pudiendo determinar
las demoras para lograr recanalizacién en la bibliografia publi-
cada sobre el dispositivo Merci®. Dentro de las principales
ventajas de los dispositivos endovasculares se encuentran una
ventana terapéutica extendida y la posibilidad de ofrecer
una terapéutica en algunos pacientes selectos que no son can-
didatos a recibir rt-PA por via intravenosa por presentar alguna
contraindicacién.

Este estudio es el primero en comparar en forma directa
la eficacia de la administracién de rt-PA por via intravenosa y
métodos intravasculares a la hora de reducir la morbimorta-
lidad a los 3 meses. Una de las principales conclusiones que
se pueden formar a partir de este estudio es que el empleo
de rt-PA sistémico sigue constituyendo la primera eleccién en
el tratamiento hiperagudo del ACVi, dado que no se demostrd

superioridad de la intervencién intravascular. Asimismo, por
haber ofrecido resultados similares, deja a la intervencién
intravascular como opcién terapéutica en pacientes con ACVi
hiperagudo de menos de 4,5 h de evolucién cuando la adminis-
tracién de rt-PA por via intravenosa se halla contraindicada.
Finalmente, una de las principales criticas que se le puede
efectuar a este estudio es que el andlisis de subgrupos no
discriminé el cumplimiento de objetivos primarios y/o secun-
darios seguin el abordaje intravascular empleado, cuya eficacia
es variable seglin lo antes expuesto.
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