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PALABRAS CLAVE Resumen Prevenir la muerte sibita y aumentar la supervivencia y la calidad de vida en los
Muerte sUbita pacientes con falla cardiaca son las principales indicaciones para el uso de los desfibriladores
cardiaca; implantables y la terapia de resincronizacion cardiaca respectivamente. Hay certeza de la
Terapia de eficacia clinica de estos dispositivos para la poblacion general; sin embargo, no es tan clara
resincronizacion para los pacientes mayores de 70 afos dado que esta poblacion no esta lo suficientemente
cardiaca; representada en los disenos de los estudios clinicos.

Desfibriladores La evidencia disponible hasta el momento precisa que en este grupo etario existe beneficio
implantables; de la terapia de resincronizacion cardiaca, pero es cuestionable el uso de cardiodesfibriladores.
Septuagenarios Asi mismo, es indispensable tener en cuenta no solo el riesgo de mortalidad de los pacientes

sino también su funcionalidad y fragilidad para definir si se benefician o no de estos dispositivos.
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vier Espafia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

KEYWORDS Use of implantable defibrillators and cardiac resynchronisation therapy in patients
Sa"d:]ac sudden more than 70 to 80 years old: arguments and evidence

eath;
Cardiac Abstract The prevention of sudden death, to increase the survival, and quality of life in
resynchronisation patients with heart failure, are the main indications for the use of implantable defibrillators
therapy; and cardiac resynchronisation therapy, respectively. There is confidence in the clinical efficacy
Implantable of these devices for the general population, but it is not so clear in patients over 70 years-old,
defibrillators; given that this population is not sufficiently represented in clinical study designs.

Septuagenarians
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Although the evidence available up until now shows that there is a benefit in this age group
for the use cardiac resynchronisation therapy, the use of cardiac defibrillators is questionable.
It is also indispensable to not only to take into account the mortality risk in these patients,
but also their functionality and frailty in order to determine whether or not they would benefit

from these devices.

© 2019 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espana, 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/).

Introduccion

La proporcion de adultos mayores de 70 afos viene en
aumento y cada vez mas se convierte en una poblacién sub-
sidiaria de intervenciones médicas que prolongan la vida. En
Colombia se estima que para el ano 2050 el grupo mayor de
60 afos sea aproximadamente el 20% de la poblacién total'.
Con el aumento en la esperanza de vida también se espera
que incremente la prevalencia de enfermedades como falla
cardiaca y el riesgo de muerte subita; datos actuales mues-
tran una incidencia en los Estados Unidos de hasta 650.000
casos nuevos de falla cardiaca al afno, con una mortalidad del
50% a los cinco afos del diagndstico?. Los pacientes septua-
genarios no estan bien representados en los ensayos clinicos;
en los anos setenta el porcentaje de pacientes mayores de 75
anos incluidos en los estudios alcanzaba tan solo el 2%, con
un incremento al 13% en los afos noventa, cantidad aun insu-
ficiente, teniendo en cuenta el aumento de la proporcion de
septuagenarios en la sociedad actual®.

La edad es un factor de riesgo independiente para el
desarrollo de la falla cardiaca. Registros muestran una pre-
valencia de hasta 80 casos por 1.000 individuos en mayores
de 85 afnos, asi como mayor riesgo de hospitalizaciones y
muerte por esta condicidn®. La evidencia también indica
que la aparicién de arritmias ventriculares, especificamente
taquicardia ventricular sostenida o no, es mas frecuente en
pacientes mayores de 65 afnos con cardiopatia estructural
de base, con una prevalencia variable entre 20 y el 80%’.
También, posiblemente relacionado con los datos previos,
hay incremento en la presentacion de muerte subita, con
registros que van del 8.3 casos por 1.000 personas-ano en
mayores de 80 anos, hasta 14.9 casos por 1.000 personas-ano
en mayores de 90 afios®.

Los cardiodesfibriladores implantables (CDI) y la tera-
pia de resincronizacion cardiaca (TRC) se emplean para la
prevencion, tanto primaria como secundaria de la muerte
stbita y el manejo de la disincronia ventricular en la falla
cardiaca, respectivamente. Las indicaciones para el uso de
estos dispositivos en la poblacion general estan dadas por
guias internacionales basadas en la evidencia (tabla 1), sin
que en ninguna se especifique un limite de edad’.

Generalidades de los dispositivos cardiacos
implantables

Los dispositivos implantables han revolucionado el trata-
miento de las enfermedades cardiacas y cada vez su uso

Tabla 1 Indicaciones de cardiodesfibrilador implantable y
cardiorresincronizador

Cardiodesfibrilador implantable

Prevencion primaria

Pacientes con fraccion de eyeccion igual o
menor de 35% clase funcional NYHA Il a Il en
manejo médico optimo durante al menos tres
meses, expectativa de vida de al menos un afho
y buena funcionalidad.

Cardiopatia isquémica IA
Cardiopatia no isquémica IB
Prevencién secundaria

Pacientes que presentaron una arritmia IA

ventricular que caus6 inestabilidad
hemodinamica, con expectativa de vida mayor
de un ano.

Cardiorresincronizador

Pacientes con fraccion de eyeccion igual o
menor del 35%, ritmo sinusal, clase funcional Il
- IV en manejo médico 6ptimo por al menos
tres meses, expectativa de vida mayor de un
ano y buena funcionalidad.

Bloqueo de rama izquierda QRS > 150 ms IA
Bloqueo de rama izquierda QRS 130 - 150 ms IB
Bloqueo de rama derecha QRS > 150 ms 1A
Bloqueo de rama derecha QRS 130 - 150 ms 1B

ha sido extendido a poblacion mayor de 70 afos. La pri-
mera terapia estimuladora fue el marcapasos, a partir de lo
cual se disefiaron nuevos dispositivos que podian reconocer
arritmias ventriculares y reestablecer la sincronia eléctrica
y mecanica del corazén. Con estos desarrollos nacio el
cardiodesfibrilador implantable (CDI) y la terapia de resin-
cronizacion combinada con cardiodesfibrilador (TRC-D) o no
(TRC-P)®°

La evidencia disponible hasta el momento ha demostrado
el beneficio de estas terapias en pacientes cuidadosamente
seleccionados; sin embargo, el uso de estos dispositivos en
ancianos no esta claramente definido. Las recomendacio-
nes actuales surgen del analisis de subgrupos con resultados
divergentes para el uso de cada dispositivo. Aun asi, la edad
no se ha considerado criterio de exclusion para el uso de
estas terapias'®'".


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Desfibriladores y terapia de resincronizacion en mayores de 70 aios 213

El CDI permite el reconocimiento de arritmias ventricula-
res y genera un impulso eléctrico de alta energia una vez se
detecta la arritmia. La capacidad del CDI para terminar las
arritmias ventriculares ya sea con descarga eléctrica o tera-
pia antitaquicardia, es la caracteristica fundamental de este
dispositivo. El beneficio del uso del CDI se ha demostrado en
prevencioén primaria y secundaria para muerte sibita'>"3.

ELl TRC es (til para el manejo de la disincronia eléctrica
y mecanica ventricular. La evidencia actual demuestra el
beneficio de esta terapia en la disminucion de la mortali-
dad y de hospitalizaciones por falla cardiaca, ademas de su
impacto en otros aspectos como calidad de vida y toleran-
cia al ejercicio® 245, Sin embargo, es importante recodar
que aproximadamente 30% de los pacientes no responden a
la TRC.

Cardiodesfibrilador implantable en el paciente
mayor de 70 afios

Los estudios de eficacia clinica de CDI han excluido en gran
parte la poblacion mayor de 70 anos y solo el 20% de los
pacientes fueron mayores de 75 afnos, por lo que no es posi-
ble tener evidencia y recomendaciones de calidad en este
subgrupo’®.

Algunos autores senalan que el CDI no tiene un impacto en
la mejoria de la calidad de vida e incluso podria empeorarla,
principalmente debido a la frecuencia con que suceden des-
cargas inapropiadas (hasta en un 20-25% en el seguimiento a
45 meses)"’. Pese a ello, con la optimizacion de las tera-
pias actuales el porcentaje de descargas inapropiadas es
mucho menor. Estos datos contrastan con la informacion
encontrada para la TRC-D, en los que estos dispositivos
disminuyen las descargas inapropiadas respecto al CDI y
podrian ser mas eficaces en esta poblacion con alta carga
de comorbilidades'®.

En prevencion primaria de muerte subita, el uso de CDI
en pacientes mayores de 70 afios no isquémicos es discutido
puesto que no impactan la mortalidad general, aunque si
disminuyen la mortalidad por muerte subita'?°. En el estu-
dio DANISH se evalu¢ la eficacia de los cardiodesfibriladores
en pacientes con cardiopatia no isquémica como prevencion
primaria, y demostré que su uso no disminuye la mortali-
dad global en esta poblacion; en el analisis por subgrupos
la poblacion mayor de 68 anos es la que menos se beneficia
de estos dispositivos (HR 1.19 IC 95% 0.81-1.73 p 0.38)%'. No
obstante, es importante sefalar que en dicho estudio un ter-
cio de los pacientes tenian mas de 68 anos y la mortalidad
por todas las causas super6 a la mortalidad cardiovascular,
lo cual podria disminuir el impacto del CDI en esta poblacion
teniendo en cuenta los riesgos competitivos que condicionan
la supervivencia en este grupo. Por tanto sugerimos que, en
esta etiologia en particular se deben tener en cuenta las
comorbilidades y la calidad de vida de los pacientes para
definir si se benefician o no del uso de CDI. Exposito et al.
demostraron como los pacientes mayores de 75 anos con CDI
tienen mayor mortalidad no cardiovascular y mortalidad por
todas las causas que la poblacion menor de 75 afos, dado
que este grupo poblacional tiene mayor nUmero de comor-
bilidades, como enfermedad pulmonar obstructiva cronica,
enfermedad renal cronica e hipertension, que condicionan
su sobrevida??.

En prevencion secundaria los CDI han mostrado datos mas
consistentes en cuanto a disminucion de la mortalidad?.
Estudios observacionales muestran que la edad por si sola no
es un factor limitante para definir la implantacion del dis-
positivo. Posiblemente sea mas relevante la funcionalidad
previa del paciente’®. En este Gltimo punto hacen énfasis
algunos documentos internacionales que tratan de definir
qué pacientes mayores de 75 afos pueden beneficiarse de
implante de CDI. Las recomendaciones al respecto van liga-
das a evaluar la funcionalidad del paciente teniendo en
cuenta dependencia funcional, condicién cognitiva, comor-
bilidades, presencia o no de sindromes geriatricos, nimero
de hospitalizaciones y soporte social, antes de implantar el
dispositivo?.

Cabe senalar también que las complicaciones relaciona-
das con la implantacion de CDI no tienen relacion con la edad
del paciente. El neumotérax, el hemotérax, el accidente
cerebrovascular o la muerte relacionados con el procedi-
miento, son similares en pacientes mayores y menores de
75 anos?¢.

TRC-P en mayores de 70 afos

La terapia de resincronizacion cardiaca ha demostrado dis-
minuir la mortalidad y mejorar los sintomas, la calidad de
vida, la funcién ventricular y la capacidad de ejercicio en
pacientes con falla cardiaca con fraccion de eyeccion redu-
cida y QRS mayor de 130 milisegundos; sin embargo, la
evidencia es de menor calidad en otros grupos como los
pacientes con fibrilacion auricular permanente que no fue-
ron incluidos en los grandes estudios aleatorizados?’-8.

En los estudios COMPANION y CARE - HF se incluyeron
pacientes con clase funcional Ill - IV con FEVI < 35% y dura-
cion del QRS > 120 ms, con un desenlace primario de muerte
y hospitalizaciones. Se compard el uso de TRC con la terapia
médica optima, y se demostrd que reducir la mortalidad en
34% y las hospitalizaciones en un 39%>”-%, Por otra parte, en
el estudio REVERSE se incluyeron pacientes menos compro-
metidos con clases funcionales | - Il, FEVI <40% y duracion
del QRS > 120 ms, y se demostré menor deterioro de la clase
funcional en un 16% y mejoria en medidas de remodelacion
del ventriculo izquierdo, sin disminucion de la mortalidad
estadisticamente significativa?’. Con los datos de estos y
otros estudios se han fundamentado las recomendaciones
de uso de TRC (tabla 1).

La evidencia en pacientes ancianos es menos robusta.
Delnoy et al. evaluaron 266 pacientes, 39 de los cuales eran
octogenarios; midieron parametros ecocardiograficos y clini-
cos al inicio del estudio y hasta los 24 meses, y evidenciaron
mejoria significativa en la clase funcional, la fraccion de
eyeccion basal y la respuesta clinica durante el seguimiento
sin diferencias en los ancianos*’. En dos estudios de cohorte,
uno que incluy6 26.887 pacientes y otro 220, con mayores de
80 anos que representaron el 17,5% (n=4.694) en la primera
y 22,2% (n=49) en la segunda, se encontraron tasas de mor-
talidad mas altas en los octogenarios en comparacion con
los pacientes mas jovenes'?3'.

Sin embargo, no todos los estudios muestran mayor
mortalidad en ancianos; Kelli et al. compararon pacientes
mayores de 80 anos con menores de esta edad, usua-
rios de estos dispositivos, y no evidenciaron diferencias
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significativas en la tasa de mortalidad por cualquier causa
a los 36 meses, la cual fue del 11 y 8%, respectivamente (p
0,381)%.

Cuando se evallan los resultados de la TRC-P contra
el manejo médico optimo, estos son alentadores en esta
poblacion. Rickard et al. compararon octogenarios con falla
cardiaca en TRC-P con pacientes sin dispositivos, y mostra-
ron una supervivencia a 2 anos de 78,9% en los pacientes
con dispositivo, con divergencia de las curvas de mortalidad
post implante respecto al grupo control (p 0,03)%.

Igualmente, la terapia de resincronizacion cardiaca ha
mostrado utilidad en cuanto a disminucion de sintomas y
aumento en la capacidad de ejercicio; incluso se ha demos-
trado como el TRC desempena un papel crucial ya que
mejora el estado funcional y cognitivo de los pacientes,
efecto que tiene mayor impacto en poblacién octogenaria®*.

Terapia de resincronizacion cardiaca
combinada con cardiodesfibrilador

La TRC-D pretende mejorar la disincronia electromecanica
ventricular que hace parte de la fisiopatologia de la ICC, y
ademas disminuir el riesgo de muerte subita a través del
CDI incorporado®. La implantaciéon de este dispositivo ha
aumentado entre los mayores de 75 anos; sin embargo, la
evidencia del uso de TCR-D en esta poblacion se basa en
analisis de subgrupos de estudios como el COMPANION en el
que los sujetos mayores de 65 afos tenian mayor beneficio
de la TRC-D®?7. Otros analisis por subgrupos son propor-
cionados por los estudios RAFT, MADIT-CRT, y REVERSE. De
estos el RAFT y el REVERSE no mostraron beneficio para
los mayores de 65 afos. En el REVERSE se compard un
desenlace compuesto en el que se media clase funcional,
hospitalizacion y muertes por falla cardiaca, entre un grupo
con el TCR-D encendido y otro grupo con el dispositivo
apagado, sin que se encontrara ninguna diferencia esta-
disticamente significativa®®. No obstante, en el MADIT-CRT,
la TRC-D redujo significativamente la variable combinada:
muerte o empeoramiento de falla cardiaca en los mayores
de 75 afios®’.

Delnoy et al. evaluaron los resultados clinicos y ecocar-
diograficos de pacientes menores y mayores de 70 afnos, y
evidenciaron que ambos grupos mostraron mejoria similar
en la clase NYHA, calidad de vida y fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo durante dos afos de seguimiento®®.
Otro estudio similar determind la respuesta clinica y eco-
cardiografica a la TRC durante mas de dos aios. En general,
los resultados en menores y mayores de 75 anos son compa-
rables en cuanto a respuesta clinica, incluida la calidad de
vida y la distancia recorrida en 6 minutos3®.

De la Cruz et al. compararon TRC frente a la terapia
médica (TM) y sugirieron que es potencialmente beneficiosa
en términos de mortalidad en los mayores de 75 afios*; sin
embargo, cuando se comparé TCR con o sin CDI, estudios
recientes no demostraron ningln beneficio en mortalidad
por adicionar el CDI a una terapia de resincronizacion car-
diaca (HR 1.16; 95% IC, 0.70 - 1.92; p 0.563) “°.

Por su parte, Kubala et al. valoraron el impacto del estado
de fragilidad sobre la respuesta a la terapia de resincroni-
zacion en pacientes mayores de 70 afnos y determinaron que
la fragilidad, definida como un puntaje menor de 14 en el

ONCODAGE G8 Score”!, es un predictor fuerte de respuesta
a este tipo de dispositivos, dado que los pacientes mas fragi-
les tienen mayor riesgo de mortalidad, hospitalizaciones por
falla cardiaca y posibilidad de no aumentar la fraccion de
eyeccion, lo cual sugiere que esta escala es un buen método
para definir si un paciente se beneficiara o no del implante
de CRT# (tabla 2). En contraste con lo anterior, hasta la
fecha no hay estudios de validacion de escalas de fragilidad
para definir si los pacientes mayores de 70 afos se podrian
0 no beneficiar del implante de un cardiodesfibrilador.

Las descargas del CDI producen dolor y disminucion de la
calidad de vida. En pacientes ancianos, ante situaciones de
fin de vida por su enfermedad cardiovascular u otras (cancer,
demencia. ..), es importante definir con ellos y sus familias
la utilidad o no del mantenimiento de terapias para tratar
eventos de arritmias ventriculares sostenidas. Es evidente
que los dispositivos cardiacos implantables hacen parte del
manejo médico de enfermedades cardiovasculares y debe
reconocerse que en estadios de final de vida es razonable
desistir de la terapia médica con el objetivo de acortar el
sufrimiento del paciente, dado que no se lograra impactar

Tabla 2 Oncodage G8 Score

Oncodage g8 Score

Pérdida de peso en los ultimos tres meses

> 3 kg 0
No sabe 1
1-3kg 2
No pérdida de peso 3
Movilidad
Cama ossilla 0
Capacidad de levantarse pero no caminar 1
Caminar 2

Problemas neuropsicolégicos
Demencia o depresion severa 0
Demencia o depresion leve

-

No problemas neuropsicologicos 3
indice de masa corporal (kg/m?)
<18,5 0
18,5 < 21 1
21 <23 2
>23 3
¢JToma mds de tres medicamentos diarios?
Si 0
No 1
¢/Coémo considera su estado de
salud en comparacion con
otras personas de su edad?
No tan bueno 0
No sabe 0,5
Igual 1
Mejor
Edad (anos)
> 85 0
80 - 85 1
<80 2




Desfibriladores y terapia de resincronizacion en mayores de 70 aiios 215

cardiologia para
implante de CDI o CRT

Paciente mayor de 70
afos, con indicacion por

¢ Adecuada
funcionalidad y soporte
social?

—/

Si

¢ Sobrevida mayor de un
afio para CRT o 5 afios
para CDI?

x 2

Implante del dispositivo

Figura 1
mayores de 70 afnos.

en la sobrevida con calidad a largo plazo. Por ello la desacti-
vacion de terapias del CDI hace parte del manejo compasivo
de estos pacientes y no significa ninguna falta a la ética
médica®®.

Costo-efectividad de los dispositivos

El analisis de costo-efectividad evalia los beneficios y
costos de una intervencion propuesta comparada con la
intervencion convencional, para tomar decisiones en salud
publica.

Estudios en Estados Unidos muestran que la implanta-
cion de un CDI en pacientes de cualquier edad para la
prevencion primaria de muerte subita tiene un indice de
costo-efectividad menor de 100.000 ddlares en compara-
cion con los aios de calidad de vida ganados. El beneficio es
mayor cuando los pacientes cumplen los criterios de inclu-
sion de los grandes ensayos aleatorizados*. La relacion de
costo-efectividad depende de factores como duracion de la
bateria y electrodos del dispositivo y de riesgo de muerte
stbita®.

No existen estudios disefados exclusivamente para eva-
luar la efectividad en ancianos, por lo que, los analisis
de costo-efectividad se realizan a partir de subgrupos.
De acuerdo con un metaanalisis en el que se incluyeron

=

Terapia médica

[’

Algoritmo sugerido para el implante de cardiodesfibriladores o dispositivos de terapia de resincronizacion cardiaca en

pacientes mayores de 75 afos se encontré que la terapia
con CDI, en este grupo de pacientes, es igual de costo-
efectiva que en los pacientes de 65 a 74 afios*. En un
subanalisis del grupo de pacientes mayores de 65 del estu-
dio MADIT-1I, se demostro que la utilizacion del dispositivo
debe ser por lo menos de 3.4 afos, para que sea costo-
efectivo?. Otros estudios mas recientes sugieren que el
CDI puede llegar a considerarse costo-efectivo en la pobla-
cion adulta mayor con expectativas de vida entre 5 a 7
anos*.

La TRC con o sin desfibrilador, es costo-efectiva en la
poblacion general, tanto para los paises de altos y bajos
ingresos. Sin embargo, la relacion entre anos de vida ajus-
tados por calidad con la terapia de resincronizacion cardiaca
es significativamente mas costosa en pacientes con desfibri-
lador implantable. Aunque no se analiza la influencia de la
edad en el analisis de costo-efectividad, los autores sugie-
ren que la expectativa de vida de los pacientes se relaciona
indirectamente con el costo®.

Conclusiones

La decision de utilizar TRC o CDI en ancianos mayores de
70-80 afos no debe fundamentarse solo en la disminucion
de la mortalidad. En este grupo de pacientes es tanto o mas
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importante evaluar desenlaces relacionados con la calidad
de vida. Por ello es necesario realizar una valoracion mul-
tidimensional en la que se documente el estado funcional
del paciente, la fragilidad, las comorbilidades cronicas, el
deterioro cognitivo, el estado nutricional, la sarcopenia, el
riesgo de caidas y el soporte social antes del implante del
CDI o CRT.

Esta revision plantea que no hay estudios bien disenados
para esta poblacion, que demuestren una eficacia clinica
contundente. La discusion continia, pero por el momento
las guias de manejo dejan abierta la posibilidad de que el
paciente geriatrico con adecuada funcionalidad sea subsi-
diario de este tipo terapias. Dada la controversia se presenta
un algoritmo que trata de integrar los aspectos de la valora-
cion geriatrica multidimensional y las indicaciones a la luz
de las actuales guias para estos dispositivos (fig. 1).
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