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Efecto de clase en el TAVI: ha llegado la hora de saber

si son todos iguales
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Class effect in TAVI: the time has come to know if they are all the same
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El momento ha llegado. En los tGltimos afios estamos viviendo un
incremento constante del nimero de pacientes con estenosis aértica
tratados con implante percutidneo de valvula aértica (TAVI, trans-
catheter aortic valve implantation), y aunque las tltimas indicaciones
de las guias de practica clinica de la Sociedad Europea de Cardio-
logia' han sido algo mas restrictivas que las del American College
of Cardiology” en cuanto a cortes de edad y riesgo quirtdrgico, no
deja de ser una realidad en nuestro medio el aumento de la deman-
da de implantes en pacientes de riesgo bajo y, de manera progresi-
va, la ampliacién a pacientes de edades mas jévenes en casi cual-
quier escenario anatémico.

Hasta ahora, los estudios aleatorizados se han centrado mayoritaria-
mente en la comparacién de la técnica de TAVI frente a la cirugia
convencional de recambio valvular adrtico®*. Y si bien estos estudios
con distintos modelos de valvulas percutaneas han sido la base para
las indicaciones de las guias, son pocos los que comparan directa-
mente entre si distintos modelos de TAVI, y de ellos la mayoria son
estudios observacionales, no aleatorizados o de no inferioridad. Por
otro lado, la variabilidad de modelos comercializados es cada vez
mayor, con evoluciones tecnolégicas que persiguen un implante mas
sencillo, seguro y duradero. ;Pero realmente podemos presuponer
un efecto de clase en todos los modelos de TAVI comercializados?

En un articulo publicado en REC: Interventional Cardiology, Elnaggar
et al.® comparan, mediante un disefio de aleatorizacién sencillo, los
2 modelos de prétesis lideres del mercado: Evolut PRO (Medtronic,
Estados Unidos) y SAPIEN 3 (Edwards Lifesciences, Estados Unidos).
Si bien el estudio tiene importantes limitaciones (més de protocolo
clinico que metodolégicas), parece interesante abrir el debate sobre
si los diferentes modelos de TAVI tienen resultados comparables en
poblaciones no seleccionadas y aleatorizadas. Como ya sucediera con
los stents coronarios, es previsible que en poco tiempo veamos mas
estudios de este tipo comparando, no ya TAVI frente a cirugia, sino
TAVI frente a TAVI en distintos escenarios clinicos y anatdémicos.
En el estudio de Elnaggar et al.° no hubo diferencias significativas
en términos de mortalidad intrahospitalaria entre ambos modelos, si
bien destaca una diferencia en términos de fuga paravalvular a favor
de SAPIEN 3 y que penaliza al modelo Evolut PRO en una poblacién
sin cribado previo por angiografia por tomografia computarizada. Tal
como se describe en la metodologia y en la discusién posterior, no
es comin el método utilizado en el estudio para la valoracién de la
medida del anillo y de la anatomia. El protocolo establecia un eco-
cardiograma transesofagico intraprocedimiento junto al inflado de un
balén in situ como forma de medir el anillo y elegir el tamafio de la
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protesis en funcién del indice de cobertura. Es probable que esto
haya influido en los resultados del implante por la eleccién del ta-
mafio y la valoracién del calcio como predictores de fuga paravalvu-
lar, y no basdndose en el método de referencia que hoy en dia es la
tomografia computarizada. En cuanto a la necesidad de marcapasos
tras el TAVI, los autores sefialan que la diferencia no fue significativa
(7,1 frente a 5,8% a favor de SAPIEN 3), si bien hubo diferencia en
el porcentaje de bloqueo de rama derecha basal, que era del 16,9%
en el grupo de SAPIEN 3 y del 0% en el grupo de Evolut PRO, por
lo que podria decirse que la poblacién basal era mas favorable en
cuanto a predictores de necesidad de marcapasos en el grupo de
Evolut PRO que en el de SAPIEN 3; sin embargo, fue este altimo el
que mostrd menor tasa absoluta de necesidad de marcapasos, pero
sin alcanzar la significacién. Por ultimo, el combinado que definen
los autores como éxito del dispositivo fue favorable al SAPIEN 3
(98%) frente al Evolut PRO (86%), e incluia la ausencia de mortali-
dad, la inexistencia de fuga paravalvular de grado II o superior al
alta, la necesidad de una segunda prétesis, y la reconversién a pro-
tesis quirdrgica o la embolizacién de la valvula. El estudio estaba
enfocado a resultados de procedimiento, con un seguimiento limitado
a la estancia hospitalaria (mediana de 7 dias).

En cualquier caso, mas alld de las limitaciones metodoldgicas, los
estudios comparativos ponen de manifiesto las debilidades y las
fortalezas de cada modelo de prétesis, incluso con operadores expe-
rimentados, y probablemente den lugar a superar la teoria de que
un Gnico modelo en manos expertas sirve para el tratamiento de la
mayoria de los pacientes. Si nos planteamos alcanzar resultados ex-
celentes en pacientes con mayor expectativa de vida, probablemente
haya que sacar provecho de las bondades de cada modelo en funcién
de la anatomia del paciente, y es posible que en centros de alto
volumen que traten pacientes jéovenes o de bajo riesgo sea obligado
el uso de varios modelos de TAVI para seleccionar la prétesis que
mejor se adapte a sus caracteristicas clinicas y anatémicas. Asi, por
ejemplo, hay evidencia de que la hemodindmica de los modelos
supraanulares es mejor que la de los modelos de coaptacién anular,
sobre todo en anillos pequefios®’, y de que con carga de calcio im-
portante los modelos expandibles con balén de dltima generacion
tienen mejor resultado en términos de fuga paravalvular®, etc. Sin
embargo, quedan muchas preguntas por responder y todas ellas se
resumen en la que haciamos al principio de este editorial: jexiste
efecto de clase en todos los modelos de TAVI comercializados?

A la vista de las publicaciones que comparan los resultados de unos
y otros modelos”!?, es probable que con todos ellos se alcancen
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resultados inmediatos similares en el primoimplante, ya que la técnica
es muy reproducible. No obstante, como deciamos, la poblacién a la
que se intenta ampliar las indicaciones exige unos resultados excelen-
tes y pequeias diferencias, que en términos absolutos pudieran pa-
recer irrelevantes, adquieren gran importancia en este escenario de
excelencia si queremos que se confirme el TAVI como el tratamiento
de referencia para la estenosis adrtica independientemente del riesgo
quirtrgico y de la edad. Y es que, teniendo en cuenta los datos de
durabilidad disponibles hasta la fecha (medianas en torno a 8 afios)'’,
al ofrecer esta terapia a pacientes jovenes con una expectativa de vida
mayor que esta durabilidad esperada entra en juego el renombrado
«plan de por vida»: ya no sirve solo que el primer TAVI tenga un
excelente resultado en términos de complicaciones cardiacas graves,
fuga paravalvular, necesidad de marcapasos o tasa de ictus, sino que
tenemos que planificar de manera individualizada la seleccién de la
protesis que mejor se adapte a la anatomia del paciente con la mente
puesta en la necesidad de un segundo implante (TAVI en TAVI) en
el futuro. Y aqui ya pocos seguirdn defendiendo el efecto de clase.
Las diferencias en los disefios y su adaptacién a la anatomia del pa-
ciente serdn clave en un aspecto crucial al plantear un segundo
procedimiento afios después del primero: el acceso a las coronarias,
por el riesgo de secuestro de senos u oclusién debido a las faldas
externas y la altura de la primera y la segunda valvulas. Aqui entran
en juego disefos intra- o supraanulares, la altura total de la proétesis,
la amplitud de los struts, la posibilidad de alineamiento comisural, las
técnicas de laceracién, la discordancia protésica, etc. En definitiva,
una gran combinacién de factores que necesitan ser estudiados para
dar respuesta a estos interrogantes. Sin duda, las tecnologias de simu-
lacién, tanto virtuales como de impresién tridimensional, pueden
desempefiar un papel muy relevante en la investigacién y en la
aplicacién clinica, con algoritmos de decisién que nos lleven a escoger
la mejor opcién para nuestros pacientes. En este sentido, ya hay
publicaciones centradas en dichos aspectos que tratan de dilucidar el
comportamiento de unos y otros modelos en ese complejo escenario
de la intervencion TAVI en TAVI'?, y que realizan comparaciones con
la alternativa de explante quirargico de TAVI con fallo estructural'® 4.
En la actualidad, la incidencia de estos eventos no es alta, pero lo
mas plausible es que conforme vaya bajando la edad media de los
pacientes se incremente el porcentaje de degeneracion valvular a lo
largo de la vida y sea necesario abordar este problema.

Con todo esto en consideracion, es bastante probable que no exista un
efecto de clase en el TAVI si consideramos los diferentes comporta-
mientos de los disefios comercializados, més alld del momento del
implante. Lo que si existe, sin duda, es una gran reproducibilidad de
la técnica percutdnea transfemoral, con excelentes resultados a corto y
medio plazo, pero aiin con algunos interrogantes en el largo plazo, que
seguro tendran respuesta en forma de evidencia cientifica, en la que
siempre se ha apoyado esta técnica desde su inicio hace ya 20 afios.
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