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Reemplazo percutaneo de valvula tricaspide:
de la innovaci6én a la integracién en la practica clinica
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En los ultimos 5 afos, la valvula tricaspide ha centrado el foco de
atencién del intervencionismo percutdneo. Impulsada por una
creciente concienciacién sobre la carga de morbimortalidad asociada
a la insuficiencia trictspide (IT) en todos sus grados, asi como por
las limitaciones del tratamiento quirtrgico y del tratamiento médico,
nuestra especialidad ha explorado activamente soluciones menos
invasivas basadas en catéter. Actualmente, 2 sistemas de reparacion
percutdnea de borde a borde de la valvula tricispide (PASCAL,
Edwards Lifesciences, Estados Unidos, y TriClip, Abbott, Estados
Unidos) cuentan con el marcado CE y la aprobacién de la U.S. Food
and Drug Administration (FDA) para el tratamiento de pacientes con
IT grave y sintomatica. Por su parte, el sistema TricValve (P&F
Products & Features, Austria) sigue siendo el Gnico dispositivo hete-
rotépico transcateter aprobado por ambas agencias.

Pese a estos avances, atin no se demostrado de forma consistente una
reduccién en la mortalidad por cualquier causa ni en las hospitali-
zaciones por insuficiencia cardiaca. Hasta ahora, el beneficio mas
tangible de estas terapias ha sido la mejoria en el estado funcional y
en la calidad de vida. Esto ha motivado un cambio de paradigma en
los objetivos terapéuticos, transicionando desde los criterios de valo-
racién clasicos como la supervivencia hacia una visién mas centrada
en el paciente y sus resultados percibidos. Una explicacién plausible
de este impacto limitado en la mortalidad radica en que los actuales
tratamientos de reparacién percutdnea a menudo no logran evitar
cierto grado de IT residual. La persistencia de una IT de grado
moderado o mayor se asocia claramente a peores resultados clinicos!,
lo cual subraya la necesidad de soluciones mas definitivas.

El reemplazo percutdneo de la véalvula tricispide (RPVT) tiene el
potencial de abolir por completo la IT, representando una alternativa
prometedora para pacientes con anatomias complejas no aptas para
la reparacién de borde a borde, incluyendo aquellos casos de IT
masiva o torrencial, tethering grave de los velos, amplios defectos de
coaptacién o interferencia inducida por el marcapasos.

De los dispositivos de RPVT disponibles?, el sistema EVOQUE
(Edwards Lifesciences, Estados Unidos) ha sido el primero en el
mundo en recibir aprobacién regulatoria (marcado CE en 2023) para
su uso comercial més alla del escenario de los ensayos clinicos. El
sistema EVOQUE incorpora una marco autoexpandible de nitinol
con velos de pericardio bovino y una falda de sellado intraanular,
que se implanta mediante un sistema transfemoral de 28 Fr que
permite 3 planos de movimiento para lograr un posicionamiento
preciso. La prétesis presenta un mecanismo tnico de anclaje que
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utiliza el anillo, los velos y las cuerdas para una fijacion estable y
no traumaética a través de 9 ganchos ventriculares. En la actualidad,
se comercializa en 4 tamafos (44, 48, 52 y 56 mm) que cubren
didmetros anulares de 37 a 58 mm y perimetros de hasta 169 mm.

Dos ensayos fundamentales han confirmando la viabilidad técnica
y la seguridad del sistema EVOQUE, con una reduccién sustancial
de la IT y resultados clinicos favorables a corto plazo, tanto cuando
se utiliza como terapia aislado (TRISCEND) como en combinacién
con tratamiento médico 6ptimo (TRISCEND II)®. Sin embargo, los
ensayos clinicos aleatorizados no siempre reflejan las condiciones
reales de la préctica clinica. En este sentido, los datos observa-
cionales procedentes del mundo real son fundamentales para
complementar y contextualizar los hallazgos de los estudios
randomizados.

En un articulo reciente publicado en REC: Interventional Cardio-
logy, Pardo Sanz et al.* presentan su experiencia con el implante
ortotépico de la valvula EVOQUE en una serie de 10 pacientes
consecutivos, con evaluaciéon de resultados a 30 dias. La edad
media de la serie (77 afios) con una alta prevalencia de comorbi-
lidades (incluida la fibrilacién auricular y un 40% de prevalencia
de marcapasos) y de carga sintomética (todos en clase funcional
> 2 de la New York Heart Association [NYHA] o con hospitalizaciones
recurrentes) da una idea de la fragil y compleja naturaleza de esta
poblacién de pacientes, que por otra parte, fue comparable a la del
ensayo TRISCEND II y siguié criterios de exclusién similares
(funcién sistolica del ventriculo derecho [VD] gravemente depri-
mida, anatomias no aptas, esperanza de vida < 12 meses). Todos
los pacientes habian sido desestimados para técnicas de reparacion
por presentar anatomias trictispides complejas. Hace tan solo unos
afios, estos pacientes no disponian de otras opciones terapéuticas.

Los autores comunicaron una tasa de éxito de implante del 100%,
un tiempo medio de procedimiento cercano a las 2 horas, una
reduccidn consistente de la IT a un grado leve o menor, ausencia
de fugas periprotésicas significativas y nula mortalidad intrahos-
pitalaria. Estos resultados son sumamente alentadores y confirman
la reproducibilidad técnica del sistema EVOQUE en diferentes
centros y operadores fuera del contexto de las instituciones de alto
volumen de los ensayos. No obstante, se trata de procedimiento
demandante en recursos, la logistica es compleja y requiere coordi-
nacién multidisciplinar, imagen avanzada periprocedimiento y
disponibilidad inmediatada de cirugia cardiaca y de marcapasos
de urgencia.
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En esta serie, 2 pacientes desarrollaron fallo transitorio del VD,
una complicacién grave. La eliminacién brusca de una IT torren-
cial conduce inexorablemente a un aumento significativo en la
poscarga del VD. El VD, previamente adaptado a descargar en un
circuito de baja presién, debe enfrentarse de forma repentina a
una valvula ahora competente, un ajuste que algunos ventriculos,
sobre todo aquellos con funcién limite o «seudonormalizada»,
pueden no tolerar. Este fenémeno recuerda al «<mismatch o desajuste
de poscarga» descrito en las intervenciones valvulares del lado
izquierdo. Ademas, se debe tener en cuenta la interaccién meca-
nica entre la prétesis y el movimiento natural del VD, que podria
deteriorar atin mas su funcién longitudinal, principal determi-
nante del rendimiento sistélico del VD. Aunque ambos casos se
trataron con éxito bajo apoyo inotrépico, ponen de manifiesto la
necesidad de realizar una evaluacién exhaustiva del VD durante
la planificacién preprocedimiento. Estudios futuros podrian bene-
ficiarse de la integracién de pardmetros hemodindmicos indepen-
dientes de la carga derivados de las curvas presidon-volumen con
la imagen multimodal para caracterizar, de forma mas precisa, el
VD e identificar a los pacientes en riesgo de descompensacién
posprocedimiento.

Otra preocupacion importante tras un RPVT es el riesgo de tras-
tornos de la conduccién?. Un paciente desarrolldé bloqueo auriculo-
ventricular completo que requirié marcapasos definitivo. Se traté de
un paciente con bloqueo de rama derecha preexistente, un predictor
conocido de necesidad de implante de marcapasos tras otras terapias
valvulares transcatéter. La proximidad anatémica de los anclajes de
la EVOQUIE al sistema de conduccién, combinado con las anomalias
previas de la conduccién, probablemente precipitaron este desenlace.
Aln no existe consenso sobre la mejor estrategia de estimulacion
post-RPVT, ya sea con electrodos transvalvulares, estimulacién a
través del seno coronario, o marcapasos sin cables o epicardicos.
Aunque los refinamientos técnicos podrian ayudar a mitigar este
riesgo, por el momento, se recomienda una valoracién integral del
ritmo pre-implante y una monitorizacién prolongada con telemetria
tras el procecimiento.

En la tomografia computarizada de seguimiento a 1 mes, se diagnos-
ticé de trombosis valvular protésica en dos pacientes a pesar de una
adecuada anticoagulacion. Ninguno presentd sintomas ni gradientes
transprotésicos elevados, lo cual plantea el diagndstico diferencial
de engrosamiento hipoatenuado de los velos. Este fenémeno subcli-
nico ya ha sido comunicado en hasta el 32% de los casos en series
contemporéaneas®. Dado que los gradientes transvalvulares se mantu-
vieron bajos, el impacto en la durabilidad valvular o el riesgo embo-
lico es incierto. No obstante, las implicaciones son relevantes. ;Se
debe realizar sistematicamente tomografias computarizadas en el
seguimiento?, jcudl es el régimen antitrombético 6ptimo? En los
ensayos TRISCEND, se recomendé a todos los pacientes anticoagu-
lacién oral (con un objetivo de ratio internacional normalizado [INR]
de 2,5-3,5) més acido acetilsalicilico durante los primeros 6 meses.
Esta pauta antitrombdtica intensivo explicaria, en parte, la elevada
incidencia de eventos hemorragicos graves informada®. En cambio,
la presente cohorte mantuvo los regimenes previos de anticoagula-
cién sin asociar tratamiento antiagregante plaquetario. Como ya
ocurrié con el reemplazo adrtico transcatéter, tal vez debamos
reconsiderar los esquemas antitrombéticos especificamente para las
bioprétesis trictspides, de bajo flujo y baja presién, equilibrando el
riesgo hemorragico de una poblacién afiosa con las complicaciones
trombéticas, que por otra parte, podrian pasar desapercibidas en
ausencia de seguimiento con imagen avanzada.

Por ultimo, se comunicé una complicacién rara, aunque ilustrativa:
un caso de insuficiencia mitral funcional grave a los 5 dias del
implante de la valvula EVOQUE y que se resolvié con terapia diuré-
tica e inodilatadora. El mecanismo podria vincularse con la norma-
lizacién aguda de la precarga tras la eliminacién de la IT y el
consiguiente aumento del volumen sistélico anterdgrado, lo cual
desenmascar6 o exacerb6 la insuficiencia mitral preexistente®. Una
vez mas, la reevaluacién intra- y posprocedimiento de las valvulo-
patias concomitantes resulta imprescindible.
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Aunque el éxito técnico y los resultados hemodinamicos son enco-
miables, la ausencia de una evaluacion formal de la calidad de vida
y resultados percibidos por el paciente representa una limitacién. En
el estudio TRISCEND II, la mejoria en la puntuacién del Kansas City
Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) y en la clase funcional de la
NYHA fueron indicadores clave del beneficio clinico. Aun en
ausencia de cambios en la incidencia de eventos clinicos «duros», la
mejoria funcional posprocedimiento (sintomas, autonomia, activi-
dades de la vida diaria) constituye una métrica indispensable del
valor clinico, maxime en una poblacién de pacientes cuya supervi-
vencia podria no reflejar el éxito terapéutico.

A medida que el RPVT transita de la innovacién a la integracion,
surgen 3 prioridades:

Durabilidad a largo plazo. ;Cémo se comportara la valvula EVOQUE
a 5y 10 afios en términos de integridad estructural, riesgo trombé-
tico y necesidad de reintervencién?

Seleccién de pacientes. ;Podemos identificar predictores robustos
(clinicos o basados en imégenes o biomarcadores) que orienten la
decisién entre reparacién y reemplazo?

Aplicabilidad mas amplia. El estudio mostré una tasa de exclusién
del 17% basada en las evaluaciones de viabilidad, lo cual quiere decir
que todavia hay pacientes que no son candidatos a este tratamiento.
De hecho, en el primer registro de RPVT del mundo real” se docu-
menté un porcentaje de fallo del cribado del 74%. Asimismo, jse
deberia escalar este tratamiento fuera de los centros de alto volumen?

El panorama de la valvula trictspide estd evolucionando a pasos
agigantados. El estudio de Pardo Sanz et al.* ejemplifica lo que se
puede lograr cuando se combinan innovacién tecnolégica y pragma-
tismo clinico. La valvula EVOQUE representa la vanguardia de las
terapias percutdneas, ofreciendo una oportunidad real a pacientes
que, hasta hace poco, carecian de alternativas. No obstante, el éxito
exige una seleccion rigurosa de los pacientes, una ejecucién experta
y un seguimiento prolongado para comprobar los resultados a largo
plazo. A medida que se perfecciona el arte y la ciencia de los
procedimientos sobre la valvula trictspide, experiencias del mundo
real como esta seguiran siendo esenciales para optimizar la practica
clinica y ampliar la evidencia de las nuevas terapias transcatéter.
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