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RESUMEN

El implante valvular aortico transcatéter es un nuevo sistema que ha
revolucionado el tratamiento de la estenosis aortica. Actualmente en sus
indicaciones incluyen el tratamiento para pacientes del alto riesgo quirdrgico y

pacientes inoperables.

En los ultimos afios, gracias a la mejora de los dispositivos y la curva de
aprendizaje que se pone de manifiesto en algunos recientes estudios, se esta
valorando la posibilidad de ampliar sus indicaciones a pacientes de riesgo

quirdrgico intermedio-bajo.

En esta linea se incluye nuestro trabajo. Se trata de un estudio no aleatorizado
que compara dos grupos de tratamiento (pacientes sometidos a implante
valvular aodrtico transcatéter y pacientes sometidos a recambio quirdrgico
valvular aortico con un estudio de emparejamiento (70-70) y andlisis de
propension. Se incluyeron un total de 362 casos de estenosis aortica
sintomética y riesgo quirdrgico intermedio-bajo (EuroScore logistico < 20%)
tratados en nuestro centros desde 2009 al 2014. El objetivo primario de
mortalidad al afio e ictus y el combinado de ambos no mostraron diferencias
significativas, no obstante la tasa de insuficiencia aédrtica residual fue mayor en

el grupo transcatéter.

Nuestro estudio pone de manifiesto que el tratamiento adrtico percutaneo
puede ser una opcién factible para de la estenosis adrtica en pacientes de
riesgo quirdrgico intermedio sin embargo el principal inconveniente es la

insuficiencia adrtica residual.



INTRODUCCION

La estenosis adrtica (EA0) es la valvulopatia mas frecuente en el mundo
desarrollado con una prevalencia de mas 7% por encima de los 80 afios ¥ La
historia natural de la enfermedad comienza con un largo periodo asintomético
gue no se puede modificar con el tratamiento médico. Cuando la sintomatologia

aparece la tasa de supervivencia disminuye si no se actua sobre la valvula.

Durante décadas el tratamiento de la EAo ha consistido en el recambio valvular
quirargico (RVA) en pacientes de riesgo quirdrgico aceptable pero gracias al
desarrollo del implante aértico percutaneo (TAVI) el escenario terapéutico ha
cambiado notablemente. La evidencia cientifica disponible de estas nuevas
protesis se basa en varios ensayos clinicos y diferentes registros

observacionales.

El primer estudio fue el PARTNER-1 @. Se trata del primer ensayo
aleatorizado para evaluar la eficacia de las TAVIs. El dispositivo utilizado fue
una prétesis Edwards SAPIEN y se constituyeron dos cohortes de pacientes.
La primera de ellas, cohorte A, con un disefio de no inferioridad, estaba
formada por pacientes considerados de alto riesgo quirdrgico con un STS>10%
posteriormente aleatorizados a TAVI o RVA. Entre ambos grupos no hubo
diferencias significativas en la mortalidad (3.4% grupo TAVI vs 6.5% RVA;
p=0.07 a los 30 dias y al afio 24.2% vs 26.8%; p=0.44)® aunque se objetivé un
mayor numero de eventos cerebrovasculares totales (ictus y accidentes
isquémicos transitorios) y complicaciones vasculares en el grupo TAVI;
mientras que los sangrados y los episodios de fibrilacion auricular (FA) fueron
mas frecuentes en el RVA. A los 30 dias de seguimiento se constatdé una
marcada reduccion en la sintomatologia (NYHA < |I; p<0.001) en el grupo TAVI,
aunque al afio de seguimiento los dos grupos presentaron mejoria clinica sin

diferencias significativas.

La cohorte B estaba constituida por pacientes considerados inoperables con
un riesgo quirdrgico STS>10%. Estos pacientes fueron aleatorizados a TAVI o
tratamiento médico. Los resultados fueron superiores en el grupo TAVI con una
notoria reduccion de la mortalidad por cualquier causa al afio con un 30.7% en

el grupo TAVI vs 50.7% con la terapia convencional, incluyendo en muchos
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pacientes la valvuloplastia adrtica con balén. Desde el punto de vista clinico los
pacientes TAVI mostraron una reduccién en su sintomatologia (a los 30 dias, 6
meses y 1 afo; p<0.001) aunque presentaron mayor proporcion de eventos

isquémicos mayores ©.

Una vez establecido el implante de TAVI en aquellos pacientes de alto riesgo
quirdrgico, durante los udltimos afios se han realizado importantes mejoras
técnicas en las proétesis utilizadas, asi como la superacion de las curvas de
aprendizaje por los operadores han llevado a mejores resultados globales vy
cuestionar las indicaciones actuales. Entre ellas se encuentra el extender el

uso del implante de TAVI en pacientes de riesgo quirdrgico intermedio.

Los resultados obtenidos a través de amplios registros en pacientes de riesgo
intermedio ponen de manifiesto resultados optimistas. Esto ha llevado a iniciar
estudios aleatorizados para conocer el impacto del implante de TAVI en
pacientes con riesgo quirtrgico intermedio: SURTAVI ® Y PARTNERII ©, Este
altimo es un estudio recientemente publicado aleatorizado que utiliza una
prétesis de segunda generacion (SAPIEN XT) en pacientes con EAo de riesgo
intermedio. Dicho riesgo se definié con el score STS>4% con un nivel superior
del 8%.

Se incluyeron un total de 2032, 1011 asignados a TAVI y 1021 a cirugia. De los
pacientes con TAVI el 76,3% fue por via transfemoral (TF). El objetivo principal
fue mortalidad de cualquier causa o accidente cerebrovascular agudo (ACV)

invalidante en dos afnos.

Los principales hallazgos que muestra este estudio es que la TAVI no es
inferior con respecto a la cirugia en el objetivo principal (hazard ratio en el
grupo TAVI, 0.89; IC 95%, 0.73-1.09; p=0.25), sin embargo si existen
diferencias significativas en la cohorte via TF a favor de la TAVI (hazard ratio,
0.78; IC 95%, 0.61-0.99; p=0.04).

En cuanto a los objetivos secundarios como la estancia media hospitalaria, los
episodios de sangrados, la FA de nueva aparicion y el fallo renal agudo son
menores para la TAVI; sin embargo se aprecian mas complicaciones

vasculares. Respecto a los parametros ecocardiograficos, el estudio pone de



manifiesto que la frecuencia y severidad de la insuficiencia aértica (IAo) es
mayor en el grupo TAVI aunque exista un mejor resultado en el érea y
gradiente valvular transaortico. En aquellos pacientes con I1Ao moderada o
severa, pero no en aquellos con ligera, existe una mayor mortalidad a los 2

afos de seguimiento (p<0.001).

A la luz de estos resultados la cuestion es cuél es la mejor terapia para el
paciente con EAo sintomético y un riesgo quirdrgico intermedio-bajo. Toda la
informacion publicada asi como la experiencia en nuestro centro, deben ser

valoradas para elegir la mejor opcion terapéutica de estos pacientes © @,



METODOS

Objetivo

El objetivo de este estudio es comparar los resultados obtenidos en nuestro
centro en pacientes con EAo sintomatica con un riesgo quirdrgico intermedio-
bajo sometidos a TAVI frente RVA, mediante un estudio de emparejamiento y

analisis de propension.

Poblacién de estudio

Se incluyeron un total de 362 pacientes con EAo0 sintomatica y riesgo
intermedio-bajo sometidos a TAVI o RVA entre los afios 2009 y 2014 en
nuestro centro. Se realiz6 un seguimiento prospectivo de los pacientes durante

2 afos.

Se defini6 como riesgo quirdrgico alto a aquellos pacientes en los que el

EuroScore logistico era superior a 20%.

Los pacientes con patologia severa de la valvula mitral y enfermedad coronaria
susceptibles de revascularizacion fueron excluidos. Los pacientes
seleccionados se presentaron en sesion medico-quirdrgica y la decision de la
técnica elegida se baso en las guias ® vigentes actualmente considerando no
solo el riesgo quirdrgico si no también la edad, comorbilidad, la preferencia del

paciente y la fragilidad.

Procedimiento

Un total de 103 (28.4%) pacientes fueron sometidos a TAVI frente a los 259
(71.6%) con RVA. En el grupo TAVI en un 90% se utiliz6 la via de abordaje TF
con seudoanalgesia. Los dispositivos percutdneos utilizados fueron en un
88.3% el sistema autoexpandible Corevalve Medtronic (83 Corevalve y 8
Corevalve Evolute) y en un 11.6% se implanté una prétesis balén expandible
(9 Edwards-SAPIEN XT y 3 Edwards-SAPIEN 3). En el grupo quirdrgico se
prefirio un abordaje por esternotomia con clampaje de la aorta y anestesia
general. Se implantaron 110 prétesis mecanicas (42.5%) y 149 bioprotesis
(57.5%).



Analisis estadistico

Se realizé un analisis de propension para ajustar las diferencias en las
caracteristicas basales debido a la no aleatorizacion de los pacientes a los
grupos de tratamiento. Las variables continuas se expresaron como media 0
mediana (percentiles 25-75) dependiendo de la distribucion. El andlisis de
comparacion para las variables continuas se realiz6 con el test de t-Student o el
test de Wilcoxon, para las variables categoricas se utiliza el test de Chi-
cuadrado o el test de Fisher exacto.

Para el estudio de emparejamiento por andlisis de propension se seleccionaron
las caracteristicas basales y procedimentales que fueron significativas (p<0.10)
en el andlisis de regresidn logistica univariante (la edad, el EuroScore logistico
y el tipo de protesis -biolégica-) y el sexo, por el impacto conocido de esta

variable en otras intervenciones cardiovasculares © 0

El emparejamiento se realizé 1:1. En total fueron 140 pacientes (70 en el grupo
TAVI-) y (-70 en el grupo RVA).

Todas las variables con un p valor <0.05 en el analisis univariante se incluyeron
en un analisis de regresion multivariante Cox para determinar los factores
predictores de mortalidad. Los resultados se consideraron significativos con un
p valor <0.05. El andlisis estadistico se realiz6 mediante el programa
estadistico SPSS- version 18.00.

Seguimiento de los pacientes

En el grupo TAVI se realizé el seguimiento por visitas médicas o via telefonica
a los 30 dias, 6 y 12 meses, y anualmente. En el grupo quirdrgico todos los
pacientes se siguieron al mes siguiente del recambio en consulta médica y
posteriormente por via telefénica. En ambos grupos no hubo pérdidas en el

seguimiento.

El objetivo primario fue la tasa de mortalidad al afio y el de ictus, asi como el
evento combinado de ambas. Para evaluar las mortalidades causa cardiaca se
siguieron las definiciones establecidas en el estudio VARC-2 V. Los objetivos

secundarios fueron la tasa de implantacion de marcapasos (MCP), eventos de

10



sangrado (de acuerdo con los criterios VARC-2) V) ictus hospitalario e 1A0 al
menos moderada (IA0 > 2) después del procedimiento. Los eventos
cerebrovasculares fueron evaluados por neurélogos teniendo en cuenta la
sintomatologia clinica y los hallazgos encontrados en estudios de imagen. La
IA0 se determind por ecocardiografia transtoracica y su cuantificacion se
establecié segun las guias de practica clinica de la Sociedad Europea de

Cardiologia ®? .
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RESULTADOS

Pacientes

Incluimos un total de 362 pacientes con EA0 severa sintomatica de riesgo
intermedio-bajo, de los cuales 103 (28%) fueron sometidos a TAVI y 259 (71%)
a cirugia. La media de edad fue 73 = 10 afios con un 40,3% de mujeres, un
EuroScore del 7.0 £ 4,4% y una FEVI del 58 + 9%. Las razones por la cuales

se rechazaron para tratamiento quirdrgico se exponen en la tabla 1

Tabla 1: motivos de eleccion de TAVI frente a RVA

Poblacion TAVI N=103
Comorbilidad cardiovascular 63 (61.2%)
Disfuncién sistélica ventricular izquierda severa 36 (34.9%)
Insuficiencia mitral severa 20 (19.4%)
Aorta en porcelana 4 (3.9%)
Dilatacion de aorta ascendente 3 (2.9%)
Comorbilidades no cardiovascular 32 (31.1%)
Enfermedad respiratoria 15 (14.6%)
Problemas anatémicos de la pared toracica 6 (5.8%)
Enfermedad hepéatica 3 (2.9%)
Otras 8 (7.7%)
Preferencias del paciente 8 (7.7%)

En la tabla 2 se exponen las caracteristicas basales de todos los pacientes, asi

como las diferencias en funcién del tratamiento recibido.

Los pacientes sometidos a TAVI tenian una media de edad 81+6.9 vs 70+£9.9
p=0.001 de los pacientes con RVA. Se encontraron diferencias significativas
entre ambos grupos en el EuroScore logistico (TAVI 10.8 + 4.1 % vs RVA 5.6
+3.6% p=0.001) y en las comorbilidades como enfermedad renal cronica y
EPOC.
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Tabla 2: Caracteristicas Basales datos globales

Variables Datos Globales
TAVI RVA p valor
(n=103) (n=259)

Caracteristicas basales

Edad (afos) 81+7 70£10 0.001
Género (femenino) 41 (40) 105 (41) 0.898
LogEuroSCORE (%) 10.8+4.1 5.6+£3.6 0.001
Diabetes mellitus 34 (33) 60 (23) 0.054
HTA 71 (69) 165 (64) 0.346
IRC 14 (14) 13 (5) 0.005
EPOC 29 (28) 43 (17) 0.013
NYHA -1V 56 (54) 126 (49) 0.326
Previa FA 16 (16) 45 (17) 0.700
Previo MCP 5 (5) 5(2) 0.153
BRI previo 4 (4) 8 (3) 0.746
FEVI (%) 59+13 58+4 0.126
Ao 22 29 (28) 64 (25) 0.493
Area adrtica (cm?) 0.60.2 0.61£0.2 0.650
Grad max (mmHg) 80+21 81126 0.897
Grad med (mmHgQ) 51+14 51+18 0.819
HTP severa 11 (12) 10 (4) 0.005

BRI = bloqueo de rama izquierda; EPOC = enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FA = fibrilacion
auricular; FEVI = fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo; HTA = hipertension arterial; HTP =
hipertension pulmonar; |Ao: insuficiencia aédrtica; MCP = marcapasos; NYHA = New York heart
association.
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Tabla 3: Caracteristicas Basales datos emparejados

Variables Datos Emparejados
TAVI RVA p valor
(n=70) (n=70)

Caracteristicas basales

Edad (afios) 7948 7846 0.381
Género (femenino) 34 (49) 36 (51) 0.136
LogEuroSCORE (%) 9.4+3.8 9.3+3.9 0.735
Diabetes mellitus 26 (37.1) 18 (26) 0.185
HTA 45 (64) 51 (73) 0.362
IRC 11 (16) 6 (9) 0.302
EPOC 21 (30) 11 (16) 0.064
NYHA IlI-IV 37 (53) 40 (57) 0.749
Previa FA 9 (13) 14 (20) 0.405
Previo MCP 2 (3) 1(1) 0.999
BRI previo 0 (0) 2 (3) 0.496
FEVI (%) 58+14 5845 0.159
IAo 22 20 (29) 20 (29) 0.999
Area aortica (cm?) 0.60.2 0.720.2 0.266
Grad max (mmHg) 79+19 77+30 0.869
Grad med (mmHgQ) 50+13 50+20 0.921
HTP severa 7 (10) 7 (10) 0.999

BRI = bloqueo de rama izquierda; EPOC = enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FA = fibrilacion
auricular; FEVI = fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo; HTA = hipertension arterial; HTP =
hipertension pulmonar; |Ao: insuficiencia aértica; MCP = marcapasos; NYHA = New York heart
association.

Seguimiento intrahospitalario vy a largo plazo

Se realiz6 seguimiento en el 100% de los pacientes durante 1 afio. En la tabla

3 se muestran los resultados obtenidos en el seguimiento.

Los datos analizados en la poblacién global no mostraron diferencias en
eventos de sangrados mayores (TAVI 11.7% vs RVA15.4%; p=0.353) o ictus
hospitalario (TAVI 1.9% vs RVA 5.4%; p=0.119). Sin embargo la tasa de
implantacion de MCP (20.4%vs 6.6%; p< 0.001) y de insuficiencia adrtica
moderada IA > 2 (28.2% vs 2.9%; p=0.001) fueron mayores en el grupo TAVI.

Los resultados ecocardiograficos mostraron una reduccion en los gradientes
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(Grad max y med) y aumento significativo del area valvular después de la TAVI

sin diferencias significativas en la FEVI.

La estancia hospitalaria fue menor en el grupo TAVI (11+5 dias) que en el
quirargico (1749 dias p=0.003). Sin embargo la mortalidad global hospitalaria
fue mayor en el grupo TAVI aunque no fue significativa (6.8% vs 3.5%;
p=0.168). Analizando este parametro al afio de seguimiento, el grupo TAVI
presenté una mortalidad del 12.6% y el grupo de RVA un 4.6% (p=0.007);
aunqgue se constato que la mortalidad de causa cardiaca supuso el 37% de las

muertes del grupo TAVI mientras que ascendia al 80% en el grupo quirdrgico.

Tras el emparejamiento no se encontraron diferencias en la mortalidad
hospitalaria (5.7% TAVI vs 2.9% RVA p=0.687) y la mortalidad al afio (11.4%
vs 7.1% p= 0.381). El objetivo primario ictus y mortalidad al afilo no mostré
diferencias significativas (15.7% vs 14.4% p=0.136). En cuanto a los datos
ecocardiograficos se constantd una mejora en el area y gradiente valvular

aorico aungue la tasa de IAo fue mayor.

En el 7.7% de los pacientes que eligieron la opcion TAVI por preferencia
personal, la edad no fue inferior a los 80 afios. La edad fue uno de los
principales determinantes para el uso de la técnica TAVI, atendiendo a ello se

realizé un analisis de subgrupo que no mostro diferencias (Tabla 6)

El andlisis de regresion logistica univariante determiné que el uso de TAVI y la
presencia de IAo significativa residual eran determinantes de la mortalidad
acumulada poblacional. Sin embargo en el estudio de asociaciéon en la
poblacion emparejada demostré que solo la Ao era un predictor independiente
de la mortalidad con una OR= 3.623 (IC 95% [1.267- 10.358] p=0.006).
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Tabla 4: Resultados datos globales

Variables

Datos globales

Resultados periprocedimiento

Transfemoral
Auto-expandible
Protesis bioldgicas
FEVI (%)

IAo=2

Area aértica (cm?)
Grad méax (mmHg)
Grad med (mmHg)
Sangrados mayores
MCP permanente
Ictus hospitalario
Mortalidad hospitalaria

Resultados seguimiento al afio

Mortalidad
Mortalidad CV
Ictus

Mortalidad / Ictus

TAVI
(N=103)

92 (89)
91 (88)
103 (100)
50+12
29 (28.2)
1.5+0.3
19+15
11410
12 (12)
21 (20)
2(2)
7(7)

13 (13)

5 (38)

3(2.9)

16 (15.5)

SAVR p valor
(n=259)
110 (42) <0.001
57+4 0.132
8 (3.0) 0.001
1.3+0.2 0.001
31+17 0.001
18+11 0.001
40 (15) 0.353
17 (7) <0.001
14 (5) 0.119
9 (4) 0.168
12 (5) 0.007
10 (83) 0.008
37 (14.3) 0.021
49 (18.9) 0.678

CV = cardiovascular; FEVI = fraccién de eyeccion ventriculo izquierdo; IAo: insuficiencia adrtica; MCP =

marcapasos.
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Tabla 5: Resultados datos emparejados

Variables

Datos Emparejados

Resultados periprocedimiento

Transfemoral
Auto-expandible
Prétesis biolégicas
FEVI (%)

IA0=2

Area adrtica (cm?)
Grad méax (mmHg)
Grad med (mmHgQ)

Sangrados mayores

MCP permanente
Ictus hospitalario
Mortalidad hospital

aria

Resultados seguimiento al afio

Mortalidad
Mortalidad CV
Ictus

Mortalidad / Ictus

TAVI
(N=70)

65 (93)
68 (97)
70 (100)
58+12
21 (30)
1.540.3
21417
12411
4 (6)
12 (17)
0 (0)
4 (6)

8 (11)

4 (50)

3(4.2)
11 (15.7)

SAVR
(n=70)

70 (100)
585
2 (3)

1.240.2
31+16
189
8 (11)
8 (11)
3(4)
2(3)

5(7)

3 (60)
5(7.1)
10 (14.4)

p valor

0.999
0.167
0.001
0.001
0.001
0.001
0.183
0.334
0.122
0.687

0.381
0.999
0.392
0.136

CV = cardiovascular; FEVI = fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo; IAo: insuficiencia aortica; MCP =

marcapasos.
Tabla 6: Resultados andlisis subgrupo
Variables <80 afos >80 afios
(n=275) (n=87)

TAVI SAVR p valor TAVI SAVR  pvalor

(N=40) (n=235) (N=63) (n=24)
Mortalidad 2 (5) 9(3.8) 0.665 5(7.9) 0 0.316
hospitalaria
Ictus hospitalario 2 (5) 18 (7.7) 0.748 3(4.8) 1(4.2) 0.999
Mortalidad (1 afio) 4 (10) 11 (4.7) 0.247 9(14.3) 1(4.2) 0.272
Mortalidad/Ictus 6 (15) 28 (11.9) 0.604 12 (19) 2 (8.3) 0.332

(1afo)
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DISCUSION

En este estudio se pone en evidencia la dificultad en la seleccién de la mejor
terapia en pacientes con EAo severa y un riesgo quirdrgico intermedio-bajo, ya
gue como se ha evidenciado existen otros factores que no se contemplan en
las escalas de valoracién y que modifican este riesgo. En nuestra experiencia
menos de un tercio de los pacientes con riesgo bajo se trataron con protesis
percutdneas. Los principales determinantes para rechazar la cirugia fueron el
hallazgo de factores cardiovasculares concomitantes y la preferencia del

paciente de la opcion TAVI.

En cuanto a las caracteristicas basales de los pacientes tratados con TAVI
mostraron una poblacidn mas enferma, envejecida y con un riesgo quirdrgico

mas alto.

Para determinar el riesgo de la poblacion de estudio se utiliz6 la escala
EuroScore. La mayoria de las escalas usadas en la practica clinica diaria se
ajustan bien para la estimacién del riesgo quirdrgico pero no para los
procedimientos percutaneos . Aunque la escala STS es més precisa para los
pacientes TAVI, decidimos utilizar para la estratificacion del riesgo el EuroScore
logistico puesto que es la escala utilizada habitualmente por nuestro centro
para la decision médica, lo que confiere mayor validez y externa al haberse

estimado prospectivamente

En muchos de los registros poblacionales no se hace referencia a los pacientes
de riesgo intermedio-bajo sometidos a TAVI. Sin embargo, el riesgo quirdrgico
fue infraestimado en uno de cada cinco pacientes debido a la comorbilidad. Por
otra parte, un 7.7% de los pacientes en los que se implanté una TAVI, fueron
aceptados para cirugia (con un EuroScore logistico 4.7+3.9%) pero rechazaron

dicha terapia.

Cabe destacar que todos los pacientes sometidos a TAVI en el subgrupo de
decision del paciente fueron mayores de 80 afios y al afilo de seguimiento solo
presentaron dos eventos: el implante de MCP por bloqueo AV cuatro dias
después del procedimiento y una complicacion en el acceso vascular por fallo

en el cierre femoral. Todos ellos seguian vivos al afio de seguimiento
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La edad fue uno de los principales determinantes para el uso de la técnica
TAVI en este grupo de pacientes a pesar de la falta de evidencia que apoya

este manejo ¥,

Otros de factores determinantes en el uso de la TAVI fueron la patologia aortica
(dilatacién de la aorta, placas complejas) y la insuficiencia mitral concomitante.
En estos casos la TAVI ofrece una solucion parcial a pacientes en los que una
cirugia compleja incrementaria mucho el riesgo quirdrgico **, al ser una
técnica con menor manipulacion de la aorta que la cirugia ademas en pacientes
con insuficiencia mitral concomitante se asocia a una reduccion hasta en un
60% de los casos ®®, debido a la reduccién de la presion sistdlica en el

ventriculo izquierdo tras el implante de TAVI.

En lo que respecta a los resultados periprocedimiento, no se encontraron
diferencias significativas entre los dos grupos en cuanto a la mortalidad
hospitalaria. En el estudio observacional de Piazza et al *” que inclufa un total
de 3666 pacientes de riesgo intermedio-bajo tampoco se encontraron

diferencias significativas en mortalidad a los 30 dias del seguimiento.

Los objetivos secundarios de eventos de sangrados mayores, ictus
hospitalarios e implante de MCP no mostraron diferencias significativas. La
mayor tasa de ictus en el grupo RVA previo al analisis por emparejamiento se
podria explicar por el uso mayoritario de prétesis mecanicas (42.5%) asociado

a mayor tasas de sangrados.

No obstante en el estudio NOTION ®® las tasas de implantacion de
marcapasos fueron mayores en el grupo TAVI, aunque no se encontraron

diferencias en eventos neurolégicos (Ictus,AlT).

Los resultados ecocardiograficos mostraron diferencias significativas en cuanto
al gradiente y area adrtica valvular, siendo mayores en el grupo TAVI como
también la tasa de IAo al menos moderada (IA>2). Actualmente se ha
documentado el claro impacto que tiene la 1Ao en el pronéstico del paciente 9,
siendo un factor independiente de la mortalidad. En el estudio NOTION ®® y
PARTNER Il ® las tasa de IAo paravalular fue también significativamente

mayor en el grupo TAVI. Recientemente se han publicado los resultados
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obtenidos en un analisis de propensién por emparejamiento con el brazo
quirurgico del estudio PARTNER Il utilizando dispositivos de ultima generacion
Edwards SAPIEN 3 para el grupo TAVI ¥, Este estudio demostré que las
tasas de ictus e IAo al menos moderada habian mejorado con el dispositivo

Edwards SAPIEN 3 con respecto al dispositivo XT.

La tasa de mortalidad global al afio fue superior en los pacientes TAVI frente a
los pacientes sometidos a RVA. No obstante, después de realizar el analisis de
propension por emparejamiento, las tasas de mortalidad entre ambos grupos
fueron similares. Los objetivos primarios de mortalidad, ictus y el combinado de
ambos no mostraron diferencias significativas. Esto ya queda patente en tres
estudios observacionales Y @2 @7 gque mostraron tasa de supervivencia
similares en los pacientes TAVI y pacientes con RVA. En el reciente estudio
PARTNER Il también se pone de manifiesto similar tasa de mortalidad e ictus
invalidantes en los dos grupos. Sin embargo en el estudio OBSERVANT @2
muestra que tras 3 afilos de seguimiento los pacientes con RVA presentan
mayores tasas de supervivencia y menores tasas de eventos mayores cardio-

cerebrovasculares.

La principal limitacién de este estudio es que se trata un estudio prospectivo no
aleatorizado. En segundo lugar el uso mayoritario del dispositivo
autoexpandible podria haber condicionado los resultados comprometiendo la

validez externa de las prétesis balon expandible.

Finalmente el umbral fijado para definir pacientes de bajo riesgo fue un
EuroScore logistico < 20%, acorde con el estudio PARTNER, criterios mas
estrictos reflejarian mejor a este grupo de pacientes, no obstante este hecho
afectaria al tamafio muestral y disminuiria la potencia por lo que fue descartado

en el anélisis.
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CONCLUSIONES

e Actualmente en la practica clinica diaria una alta proporcion de pacientes
sometidos a TAVI tiene un riesgo quirdrgico intermedio-bajo.

e Los resultados globales obtenidos con el procedimiento percutaneo
muestran que puede ser una opcion factible como alternativa al RVA.

e La TAVI tiene una mortalidad anual equiparable al procedimiento
quirurgico.

e El principal inconveniente de la TAVI es la Ao residual, siendo un factor

predictor independiente de mortalidad.
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