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Introduccion: Las enfermedades del corazon
son la primera causa de muerte en Cubay el
mundo. La intervencion coronaria
percutanea con stent farmacoactivos es pilar
fundamental de su tratamiento.

Objetivo: Evaluar la efectividad de la
intervencion coronaria percutanea con stent
liberador de paclitaxel comparado con stent
convencional en pacientes tratados en el
Cimeq.

Método: Estudio longitudinal prospectivo
analitico. Realizado en 318 pacientes
aleatorizados (1:1) a un grupo tratado con
stent liberador de paclitaxel y otro idéntico
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de acero inoxidable, sequidos por 3 afios para
evaluar la supervivencia libre de eventos
cardiacos mayores (muerte, infarto no fatal y
necesidad de nueva revascularizacion), la
restenosis y trombosis del stent.

Resultados: La restenosis en el grupo con
stent liberador fue 15,7 %, frente a 24,5 % en
los metalicos. La supervivencia libre de
eventos cardiacos mayores combinados fue
superior en el mismo grupo: 78,2 % vs

68,4 %, p=0,045. La incidencia de trombosis
de fue baja (3,7 %y 5,0 %; p=0,58).

Conclusiones: El tratamiento con stent
liberador de paclitaxel proporciond una

supervivencia libre de eventos cardiacos
mayores combinados superior, por la
disminucion de la restenosis y necesidad de
nueva revascularizacion. Sin embargo, la
mortalidad, la trombosis de stenty la
incidencia de infarto del miocardio fueron
similares con ambas endoprotesis.
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¢Por qué en las complicaciones del uso de los stent no se menciona a las
arritmias posreperfusion, ni aparecen declaradas dentro de las
variables, como complicaciones en ese periodo?
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Las arritmias posreperfusion ocurren
segundos después de haberse restaurado el
flujo coronario tras un episodio de oclusion
aguda, como sucede en el infarto del
miocardio.

Pero existen dudas sobre su origen directo de
la propia reperfusion: En ocasiones no se
tiene una demostracion de que existio
permeabilizacion de arteria responsable,
pueden ocurrir, ademas, como parte del
episodio de isquemia del propio evento en
evolucion. El tiempo que media entre la
g -

apertura de la arteria y su aparicion puede ser
muy variable.®)

Luego de una intervencion coronaria
percutanea en el infarto agudo del
miocardio, enre los signos de reperfusion
micardicas que comUnmente son los mas
considerados encontramos: la aparicion de
arritmias posreperfusion —en cerca del go %
de los enfermos es un ritmo idiovetricular
acelerado—, el alivio del dolor precordial, el
descenso del segmento ST, el adelanto del
pico de la curva de biomarcadores cardiacos,

y la visualizacion del flujo coronario y
opacificacion capilar.

En la serie de la presente investigacion solo
16 pacientes (5 %) de los incluidos tuvieron
un diagnostico de sindrome coronario agudo
con elevacion del ST. Por esta razon, y
teniendo en cuenta evidencias cientificas
previas, se considerd que la evaluacion
directa de las arritmias por reperfusion no
hubiese aportado pruebas sobre la
efectividad de la intervencion coronaria
percutanea en un periodo de seguimiento de
tres afios: En estos pocos casos no se
registraron arritmias como complicacion
inmediata del procedimiento
intervencionista.”

Es reconocido el sustrato isquémico de las
arritmias supraventriculares y ventriculares,
sobre todo en el infarto agudo del miocardio.
La isquemia aguda en pacientes con una
arteria coronaria epicardica ocluida,
demostrada en la autopsia, se asocia a
fibrilacion ventricular primaria en mas del

60 % de los fallecidos. La taquicardia
ventricular relacionada con la cicatriz
formada después de un infarto de miocardio,
es otro mecanismo reconocido en estos
casos.?

Uno de los equivalentes anginosos descritos
para los enfermos con enfermedad coronaria
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cronica es la presencia de palpitaciones, que
suelen traducir arritmias y preceder a
sincopes. Estos, de conjunto con la disnea
(uno de los sintomas mas frecuentes), el
dolor en localizaciones no clasicas y la
astenia, pueden presentarse con mas
frecuencia en pacientes ancianos y
diabéticos. Por lo que en la tesis presentada,
se utilizé la variable reaparicion de sintomas
anginosos o equivalentes, durante el
seguimiento programado de los enfermos.

Otro de los modos en los que de forma
indirecta el autor monitorea la ocurrencia de
arritmias graves es a través de la variable
muerte de origen cardiaco; condicion que se
atribuy6 a aquellos fallecidos que durante el
seguimiento no se pudo demostrar una causa
no cardiaca (1,6 %). Es conocido que la
muerte de origen cardiaca en casi la totalidad
de los casos es a casusa de una arritmia
ventricular (habitualmente taquicardia o
fibrilacion ventricular).

Si bien el término arritmias no esta
explicitamente formando parte de los
eventos cardiacos mayores que conforman
los puntos finales de sequimiento —por
motivos que posteriormente se explicardn—,
se debe sefialar que todos los enfermos
fueron explorados con un
electrocardiograma de 12 derivaciones
durante las consultas periodicas
programadas.

Se reporté en el 0,6 % de los pacientes un
implante de marcapaso o cardiodesfibrilador
automatico durante el seguimiento. En estos
casos no se establecio una diferencia
estadisticamente significativa entre
pacientes tratados con ambos tipos de stent.

La revascularizacion miocardica esta
disponible para el tratamiento de la
obstruccion coronaria desde hace mas de
cuatro décadas, inicialmente por via
quirurgica y posteriormente se

incluyd la via percutanea. En este

lapso de tiempo ha sido objeto de
estudio de mas ensayos clinicos
aleatorizados que cualquier otra
intervencion médica.

Entre 1964 y 1977 la cirugia de
revascularizacion se compard con
los tratamientos médicos que
para la época se utilizaban para la
cardiopatia isquémica y logré
demostrar sus beneficios por lo w

que se establecié como
tratamiento de eleccion.

Luego de la primera angioplastia
de baldn realizada por Andreas
Grintzig, se compararon ambas
técnicas. En 1986 con el
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desarrollo delos stent, surgieron nuevos
estudios comparativos que con la
diversificacion y el refinamiento tecnolégico
se tornaron mas frecuentes y permitieron la
correcta seleccion de los enfermos

beneficiados con cada opcién terapéutica.”

Por esta razon los estudios como el que se
presenta tienen un disefio conocido y
multiples veces empleado para la
comparacion de la cirugia con el tratamiento
médico, con la intervencion coronaria
percutanea, y entre diversos dispositivos
como balones y stent. Cada uno con sus
matices y particularidades.

En el caso de los stent liberadores de
medicamentos, previo a su aprobacion para
su uso en Europa y Estados Unidos, también
se han practicado cientos de ensayos
clinicos. Estas investigaciones midieron la
seguridad, eficacia y efectividad de los
nuevos dispositivos y llamaron a las variables
medidoras de efecto como puntos finales de
seguimiento u objetivos finales de
seguimiento.

Aunque existe variabilidad en los puntos
finales seleccionados por diferentes equipos
de investigacion, en el afio 2006 se establecio
un consenso por un grupo de investigadores
de prestigio mundial lamado Academic
Reseach Consurtium (ARC), que establecid
de manera clara cuales deben ser los puntos
finales de seguimiento en los estudios que
evalUan los stent liberadores de
medicamentos.®

En vistas a poder contrastar los resultados de
la investigacion con los mas relevantes
estudios que han comparado los stent
liberadores de paclitaxel con los stent
convencionales de acero inoxidable, como la
serie de estudios TAXUS, se decidio utilizar
como punto final de sequimiento los
siguientes eventos cardiacos mayores:

muerte, infarto cardiaco no fatal y necesidad
de nueva revascularizacion de la lesion
tratada asi como la combinacion entre ellos.

Otros elementos para no seleccionar las
arritmias directamente como medida de
efectividad (a juicio del autor) estan en
relacion con que a pesar de su vinculo con la
cardiopatia isquémica, no son el diagnostico
que llevd a los pacientes a un procedimiento
de revascularizacion. Ademas, no estan
reportadas las arritmias como efecto adverso
del paclitaxel a las dosis liberadas por los
stent Active®, por lo que no deben marcar
diferencias evolutivas con los stent
metalicos.
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