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RESUMEN

Introduccion y objetivos: En el ensayo ROLLER COASTR-EPIC22 se aleatorizé a 171 pacientes con lesiones coronarias con calci-
ficacién moderada a grave para ser tratados con intervencién coronaria percutdnea mediante aterectomia rotacional, litotricia
intravascular o laser de excimeros (ELCA). El ensayo fundamental y su seguimiento a 1 aflo demostraron que no habia diferencias
significativas entre los 3 grupos en cuanto a éxito del procedimiento, complicaciones y eventos clinicos. Este subanélisis tuvo como
objetivo describir los resultados estratificados por edad en pacientes sometidos a intervencién coronaria percutanea con técnicas
de modificacién de placa.

Meétodos: En un total de 171 pacientes (118 < 75 afnos y 53 > 75 afios) se compard la expansion final del stent mediante tomografia
de coherencia 6ptica utilizando un analisis por intencién de tratar. Los objetivos secundarios fueron el area minima del stent, el
éxito angiografico, de procedimiento y clinico, las complicaciones intrahospitalarias, la mortalidad por cualquier causa al ano y los
eventos cardiovasculares adversos mayores (MACE), incluida la muerte de causa cardiovascular, el infarto de miocardio del vaso
tratado, la revascularizacion de la lesion tratada y la trombosis del stent.

Resultados: Las caracteristicas basales y la asignacion del tratamiento fueron similares entre los grupos. La expansién final del
stent fue del 85 + 17,1% en los pacientes < 75 afios y del 84 + 18,9% en aquellos > 75 afios (p = 0,76). Al afio, la cohorte > 75
afios present6 una tasa de MACE significativamente mas alta (11,3 frente a 1,7%; p = 0,01), asi como de mortalidad por todas las
causas (9,4 frente a 0,85%; p = 0,01).

Conclusiones: Los pacientes ancianos lograron resultados procedimentales similares a los mas jovenes, pero con tasas mas altas
de MACE y de mortalidad por cualquier causa en el seguimiento a 1 afio.

Palabras clave: Aterectomia rotacional. Litotricia intravascular. Aterectomia coronaria con ladser de excimeros. Calcificacién coronaria.
Tomografia de coherencia 6ptica. Pacientes ancianos.
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Senior-ROLLER: age-related outcomes of plaque modification in coronary
stenosis. Subanalysis of the ROLLER COASTR-EPIC22

ABSTRACT

Introduction and objectives: The ROLLER COASTR-EPIC22 trial randomized 171 patients with moderate-to-severe calcified
coronary lesions to undergo percutaneous coronary intervention with rotational atherectomy, intravascular lithotripsy, or excimer
laser. This trial and its 1-year follow-up demonstrated no significant differences among the 3 arms in terms of procedural success,
complications and clinical outcomes. This subanalysis aimed to describe age-related outcomes among patients undergoing percu-
taneous coronary intervention with plaque-modification techniques.

Methods: Of 171 patients (118 < 75 years; 53 > 75 years), we compared final stent expansion by optical coherence tomography
using an intention-to-treat analysis. Secondary endpoints included minimum stent area, angiographic, procedural, and clinical
success, in-hospital complications, 1-year all-cause mortality, and major adverse cardiovascular events (MACE), including cardiac
death, target vessel myocardial infarction, target lesion revascularization, and stent thrombosis.

Results: Baseline characteristics and treatment allocation were similar among groups. Final stent expansion was 85 + 17.1 % in
patients < 75 vs 84 + 18.9 % in those > 75 (P = .76). Minimum stent area, procedural success, and in-hospital complications were
comparable. At 1 year, the > 75 cohort had significantly higher MACE (11.3% vs 1.7%; P = .01) and all-cause mortality (9.4% vs
0.9%:; P = .01).

Conclusions: Elderly patients achieved similar procedural outcomes as younger patients, but higher rates of MACE and all-cause

mortality at 1-year follow-up.

Keywords: Rotational atherectomy. Intravascular lithotripsy. Excimer laser coronary angioplasty. Coronary calcification. Optical coherence

tomography. Elderly patients.

Abreviaturas

ELCA: aterectomia coronaria con laser de excimeros. ICP: intervencion coronaria percutdnea. LIV: litotricia intravascular. MACE:
eventos cardiovasculares adversos mayores. OCT: tomografia de coherencia 6ptica. TMP: técnica de modificacién de placa.

INTRODUCCION

La calcificacién coronaria representa un desafio significativo
durante la intervencién coronaria percutanea (ICP), ya que reduce
la tasa de éxito de la intervencién y aumenta el riesgo de compli-
caciones. La presencia de calcio limita la expansién 6ptima del
stent y esta asociada a la reestenosis, trombosis del stent y nece-
sidad de revascularizacion de la lesion diana'”. Para optimizar los
resultados en este contexto, se han desarrollado diversas técnicas
de modificacién de placa (TMP). Tradicionalmente, la aterectomia
rotacional se ha considerado el estdndar de referencia para el
tratamiento de lesiones calcificadas resistentes. No obstante, la
aparicién de nuevas tecnologias, como la litotricia intravascular
(LIV), junto al renovado interés en la aterectomia coronaria con
laser de excimeros (ELCA), ha ampliado considerablemente las
opciones terapéuticas disponibles*”.

El ensayo ROLLER COASTR-EPIC22 fue el primer estudio aleato-
rizado en comparar directamente la aterectomia rotacional, la LIV
y la ELCA en pacientes con enfermedad coronaria calcificada de
moderada a grave. El éxito de la intervencioén, el perfil de seguridad
y los desenlaces clinicos al afio fueron comparables entre las 3
estrategias®.

Los pacientes de edad avanzada (> 75 afios), que suelen presentar
una mayor comorbilidad y anatomias coronarias complejas, siguen
estando infrarrepresentados en los ensayos clinicos. En este grupo
se observa un mayor riesgo procedimental y una mayor mortalidad
a largo plazo®. En este contexto, se realizé un analisis post hoc del
ensayo ROLLER COASTR-EPIC22 con el objetivo de evaluar el
impacto de la edad en los resultados de la ICP en estenosis coro-
narias calcificadas de moderadas a graves mediante TMP contem-
pordneas. En concreto, se compararon la expansién del stent, el
éxito de la intervencidn, las complicaciones intrahospitalarias y los
resultados clinicos al afio entre pacientes < 75y > 75 afios. Aunque
se llevaron a cabo anélisis exploratorios de las distintas TMP dentro

de cada estrato de edad, estos no contaron con el potencial estadis-
tico suficiente como para poder establecer comparaciones formales
entre las diferentes técnicas.

METODOS
Disefo del estudio y poblacion

El ensayo ROLLER COASTR-EPIC22 fue un estudio aleatorizado
multicéntrico (NCT04181268) que se llevé a cabo en 8 centros de
alto volumen en Espafa'l. Los criterios completos de inclusién y
exclusion, asi como el proceso de aleatorizacién y los detalles de la
intervencién ya se han descritos previamente!'. En resumen, los
pacientes elegibles presentaban calcificacién coronaria de moderada
a grave determinada mediante coronariografia. Se excluyeron todas
las lesiones culpables de sindromes coronarios agudos con elevacién
del segmento ST. Todos los pacientes dieron su consentimiento
informado por escrito previo a su participacién en el estudio. Los
pacientes incluidos fueron aleatorizados en proporcién 1:1:1 a
aterectomia rotacional, LIV o ELCA entre julio de 2019 y diciembre
de 20231011,

Estratificacion y objetivos

El presente estudio es un anélisis post hoc estratificado por edad.
Se estratificé a los pacientes en 2 grupos: < 75 afios (n = 118) y
> 75 afios (n = 53). Las comparaciones realizadas dentro de estos
subgrupos de edad son exploratorias y se deben interpretar como
descriptivas més que confirmatorias.

El objetivo primario fue la expansién del stent evaluada mediante
tomografia de coherencia o6ptica (OCT), definida como el &rea
minima del stent dividida por el drea luminal media de referencia
y analizada segin el principio por intencién de tratar'l.
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Los objetivos secundarios incluyeron el éxito angiografico (grado
de flujo TIMI final 3, evaluado como un porcentaje de estenosis
por diametro residual < 20 y < 30%), el éxito de la intervencién
(definido como éxito angiografico en ausencia de complicaciones
perioperatorias mayores), el éxito clinico (éxito de la intervencién
libre de eventos cardiovasculares adversos mayores intrahospita-
larios [MACE]), el éxito del dispositivo (definido como la conse-
cucién de una adecuada modificacién de la placa con el dispositivo
inicial sin necesidad de una segunda TMP avanzada), el area
minima del stent evaluada por OCT y la incidencia de complica-
ciones intrahospitalarias’!.

Las complicaciones perioperatorias mayores se definieron como
muerte, perforacién, diseccién limitante del flujo, cierre abrupto
del vaso o trombosis del stent. Los MACE se definieron como un
compuesto de mortalidad cardiovascular, infarto de miocardio del
vaso diana, revascularizacién de la lesién diana y trombosis defini-
tiva o probable del stent'!.

Intervenciones e imagenes

Las intervenciones, ya descritas previamente, se realizaron de
conformidad con las recomendaciones mas recientes establecidas
por las guias de practica clinica europeas'’. Se recomendé la obten-
cién de imagenes mediante OCT antes y después de la TMP con el
fin de caracterizar la lesioén. Se permiti6 la predilatacién con balones
de perfil bajo para facilitar el cruce del catéter de OCT antes de la
TMP. Tras la modificacion de la placa, se llevé a cabo el implante
y optimizacién del stent farmacoactivo, seguido de una OCT final
obligatoria. Los protocolos de adquisiciéon de imagenes OCT vy
optimizacion del stent ya se han sido descrito previamente!'.

Tanto la aterectomia rotacional como la LIV y la ELCA se realizaron
de conformidad con las recomendaciones actuales e instrucciones de
uso de los dispositivos, tal y como se ha descrito previamente® %3,

Analisis estadistico

Los analisis principales se realizaron en la poblacién por intencién
de tratar. También se llev6 a cabo un analisis adicional basado en
la dltima TMP utilizada. Las variables continuas se expresaron
como media + desviacién estdndar cuando presentaron distribucién
normal o como mediana [RIC] en caso contrario y las categoéricas,
como recuentos y porcentajes. Las comparaciones entre grupos se
realizaron mediante la prueba de la 2 o la prueba exacta de Fisher
para las variables categéricas y la prueba t de Student o la prueba
U de Mann-Whitney para las continuas. La no inferioridad de la
LIV y la ELCA frente a la aterectomia rotacional en lo referente a
la expansién del stent se evalué mediante una prueba t unilateral
frente a un margen de no inferioridad preespecificado del —7%.
Este margen, adoptado del ensayo fundamental ROLLER COASTR-
EPIC22, fue establecido a priori por el comité directivo como la
minima diferencia absoluta en la expansién del stent considerada
clinicamente relevante, basiandose en estudios previos'!'*!°. La
significacién estadistica se establecié en p < 0,05'%1.

Teniendo en cuenta el caracter exploratorio de este analisis post hoc
estratificado por edad y el tamafno muestral relativamente reducido
del subgrupo de edad avanzada, no se aplicé ajuste formal por
comparaciones multiples. Dado el elevado ntimero de compara-
ciones realizadas (2 grupos de edad, 3 TMP y multiples variables
de resultado procedimentales y clinicas), el uso de correcciones
conservadoras como la de Bonferroni habria reducido de forma
sustancial el potencial estadistico y aumentado el riesgo de error
de tipo II. En su lugar, se presentan todas las estimaciones de efecto
acompafiadas de sus intervalos de confianza del 95% y valores
exactos de p, con el fin de facilitar una interpretacion adecuada de
los resultados. En este sentido, los hallazgos derivados de los
analisis por subgrupos se deben considerar generadores de hipétesis
y no confirmatorios.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas basales

Variable < 75 aiios > 75 aifios p
(n=118) (n =53)

Edad 66,8 + 6,4 79,7 +£37 < 0,01
Vardn 93 (79,5) 39 (73,6) 0,51
IMC (kg/m?) 285+43 210+38 0,04
Fumador activo 39 (33,1) 8(15,1) 0,02
Diabetes mellitus 57 (48,3) 27 (50,9) 0,92
Hipertension 93 (78,8) 43 (81,1) 0,97
Dislipemia 86 (72,9) 40 (75,5) 0,93
ICP previa 40 (33,9) 16 (30,2) 0,73
CABG previa 4(3,4) 2(3,8) 1
FEVI 54,8 £ 10,9 54,9 £10,7 0,96
Creatinina sérica (mg/dl) 12+1,2 12+1,0 0,95
Hemoglobina (g/l) 135+20 128+18 0,04
Presentacion clinica 0,08

scc 77 (65,3) 29 (54,7)

Angina inestable 12 (10,2) 10 (18,8)

IAMSEST 18 (15,2) 12 (22,6)

IAMCEST 8(6,8) 0(0)

CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo; IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST,
IAMSEST: infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST; ICP: intervencion coro-
naria percutanea; IMC: indice de masa corporal; SCC: sindrome coronario crénico.
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar. Todos los parametros angio-
graficos fueron medidos en un laboratorio central independiente, cegado al grupo de
tratamiento.

Debido al bajo ntimero de episodios, la supervivencia se evalué
mediante curvas de Kaplan-Meier y se comparé utilizando la
prueba de log-rank. Todos los anélisis estadisticos se llevaron a cabo
con el software R, version 4,3,2 (R Foundation for Statistical Computing,
Austria).

RESULTADOS
Asignacion de pacientes y caracteristicas basales

Se incluy6 a 171 pacientes, 118 (69%) de los cuales tenian menos
de 75 afos (media de edad: 66,8 = 6,4 afos; 79,5% varones) y 53
(31%) > 75 afios (media de edad: 79,7 + 3,7 afios; 73,6% varones).
En los pacientes < 75 afios (n = 118}, la media de edad fue de 66,8
+ 6,4 anos (mediana: 68; RIC: 64-71; rango: 44-74). En el grupo
> 75 afios (n = 53) la media de edad fue de 79,7 + 3,7 afios (mediana:
79; RIC: 77-82; rango: 75-89) (tabla S1 y figura S1).

Las caracteristicas clinicas basales fueron, en general, parecidas
entre ambos grupos de edad, incluida la prevalencia de diabetes,
hipertensién y revascularizacion previa. No obstante, los pacientes
de mayor edad presentaron una menor prevalencia de tabaquismo
activo (15,1 frente al 33,6%; p = 0,02), un indice de masa corporal
mas bajo (27,0 £ 3,8 frente a 28,5 + 4,3 kg/m?; p = 0,04) y niveles,
también maés bajos, de hemoglobina (12,8 + 1,8 frente a 13,5 + 2,0 g/];
p =0,04). No se observaron diferencias significativas en la fraccién
de eyeccién del ventriculo izquierdo ni en los niveles de creatinina
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basal, asi como tampoco en la forma de presentacién clinica,
aunque los pacientes de mayor edad mostraron una tendencia hacia
una presentaciéon mas frecuente como sindrome coronario agudo
(tabla 1).

Datos angiograficos y de la intervencién

Tanto los vasos diana como las caracteristicas de las lesiones,
incluida la gravedad y la longitud de la calcificacion, fueron compa-
rables entre los grupos de edad y los grupos de tratamiento. La
mayoria de las intervenciones se realizaron mediante abordaje
radial (> 80%) y la asignacién del tratamiento estuvo bien equili-
brada entre los grupos de edad. No se observaron diferencias
relacionadas con la edad en la duracién de la intervencién ni en el
tamano de las vainas introductoras, asi como tampoco en el uso de
ICP ad hoc. Tanto los detalles angiograficos como las intervenciones
se resumen en la tabla S2.

Hallazgos por OCT

La OCT opcional previa a la modificacién de placa se realizé en 39
de 118 pacientes < 75 anos (33,1%) y en 20 de 53 pacientes > 75
afios (37,7%), sin observarse diferencias significativas entre los
grupos de edad (p = 0,67).

Se obtuvieron adquisiciones finales de OCT en mas del 75% de los
pacientes. Los pardmetros de calcificacién evaluados mediante
OCT, analizados por un laboratorio central independiente, mostraron
de forma consistente una carga calcica alta en todos los casos, sin
observarse diferencias significativas entre los grupos de edad ni
entre las modalidades de tratamiento. Los hallazgos de la OCT se
muestran en la tabla S3.

Objetivos primarios y secundarios

No se observaron diferencias significativas entre los grupos en la
expansion final del stent, el area minima del stent ni el porcentaje
final de estenosis residual por diametro (tabla 2, figura S2). Las
tasas de éxito angiografico, procedimental y clinico superaron el
90% (definido como un porcentaje de estenosis residual por
diametro < 30%) en ambos grupos de edad, sin diferencias segin
la técnica empleada (tabla 2, figura 1).

En los pacientes > 75 afios, los valores medios de expansién del
stent fueron, por lo general, similares entre las 3 TMP, sin
observarse diferencias estadisticamente significativas entre estas
técnicas; no obstante, los IC95% fueron amplios debido al redu-
cido tamafio muestral de cada subgrupo (tabla S3). Los analisis
exploratorios de las diferencias medias en la expansién del stent
entre las distintas técnicas coincidieron con los resultados del
ensayo global ROLLER COASTR-EPIC22, aunque sin potencial
estadistico en esta cohorte estratificada por edad, por lo que se
deben interpretar Gnicamente como generadores de hipétesis
(figura 2 y tabla S4).

En lineas generales, la tasa de éxito del dispositivo fue del 88,3%,
sin observarse diferencias relevantes segin la edad: 89,7% en < 75
afios frente a 85,7% en > 75 anos (p = 0,76). Las causas de cruce
de tratamiento variaron segin el dispositivo: como en el ensayo
pivotal, en el grupo tratado mediante aterectomia rotacional la
mayoria de los cruces se debieron a una dilatacién insuficiente de
la lesiéon tras dicha intervencién, mientras que en los grupos
tratados mediante LIV y ELCA la causa principal fue la imposibi-
lidad de cruzar la lesidén con el balén o catéter laser especifico
(figura S3 y tabla S5). Las complicaciones intrahospitalarias (perfo-
raciones, hemorragias, muerte) fueron poco frecuentes y similares
entre los grupos de edad (tabla 2).

J. Vila-Garcia et al. REC Interv Cardiol. 20XX;XX(X): XX-XX

Tabla 2. Resultados de la intervencién y complicaciones

< 75 aiios
(n=118)

Variable > 75 aiios p

(n =53)

Exito teniendo en cuenta un porcentaje de estenosis residual por diametro < 30%

Angiografico 112 (94,9) 49 (92,5) 0,78
Procedimental 108 (91,5) 49 (92,5) 1,00
Clinico 108 (91,5) 48 (90,6) 1,00

Exito teniendo en cuenta un porcentaje de estenosis residual por diametro < 20%

Angiografico 87 (73,7) 42 (79,2) 0,56
Procedimental 83 (70,3) 42 (79,2) 0,30
Clinico 83(70,3) 41 (77,4) 0,44
Grado de flujo TIMI final 0,63
0 1(0,8) 0
1 0 0
2 1(0,8) 0
3 116 (98,3) 53 (100)
Porcentaje final de estenosis por 14,7+115 12,8 +10,9 0,30
didmetro (%)
ES final (%) 850+ 17,1 84,0+ 189 0,76
Complicaciones
Complicaciones graves asociadas 4(3,4) 0(0) 0,42
a la intervencién
Mortalidad 01(0) 01(0) -
Perforacion 4(34) 0(0) 0,42
Diseccion con limitacion de flujo 0(0) 0(0) -
Cierre abrupto del vaso 0(0) 0(0) -
Trombosis del stent 0(0) 0(0) -
Diseccién
A 3(2,5) 1(1,9) 1,00
B 01(0) 2(38) 0,18
D 1(0,8) 1(1,9 1,00
Flujo lento/no-reflow 1(0,8) 1(1,9) 1,00
Oclusién de rama lateral 0(0) 1(1,9) 0,68
Complicaciones durante el ingreso 0(0) 2(3,8) 0,18
Mortalidad 0(0) 1(1,9 0,68
Mortalidad cardiovascular 0(0) 1(1,9) 0,68
Revascularizacion de la lesion diana 0 (0) 0(0) -
Trombosis del stent 0(0) 0(0) -
Accidente cerebrovascular 0(0) 0(0) -
Hemorragia BARC > 3b 0(0) 1(1,9) 0,68

BARC: Bleeding Academic Research Consortium; ES: expansion del stent, TIMI: Throm-
bolysis in Myocardial Infarction.

Los datos expresan n (%) o media * desviacion estandar. Las complicaciones graves
asociadas a la intervencion se definieron como mortalidad, perforacion, diseccién con
limitacion de flujo, cierre abrupto del vaso o trombosis del stent.
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Figura 1. Exito angiografico, procedimental y clinico de cada técnica. El éxito angiografico se definio como un grado de flujo TIMI final 3 (porcentaje de
estenosis residual por didmetro < 30%). El éxito procedimental se consideré como éxito angiografico sin complicaciones perioperatorias mayores. El éxito
clinico se definié como éxito procedimental sin eventos cardiovasculares adversos mayores intrahospitalarios.
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Figura 2. Supervivencia libre de MACE al afio. Curvas de Kaplan-Meier que muestran la ausencia de MACE a 1 afio en la poblacion por intencion de tratar.
Los MACE se definieron como un compuesto de mortalidad cardiovascular, infarto de miocardio del vaso diana, revascularizacion de la lesion diana y trombosis
del stent. MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores.
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Tabla 3. Incidencias de episodios al afio

Episodio < 75 aiios > 75 aiios p

MACE 2(1,7) 6(11,3) 0,01
Mortalidad por cualquier causa  1(0,9) 5(9,4) 0,01
Mortalidad cardiovascular 0(0,00) 2(3,8) 0,10
IMVD 0 (0,00) 2(38) 0,10
RLD 1(0,9) 2(38) 0,23
RVD 2(1,7) 4(7,6) 0,08
TS 0 (0,00) 2(38) 0,10

MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; TS: trombosis del stent, RLD:
revascularizacion de la lesion diana; IMVD: infarto de miocardio del vaso diana; RVD:
revascularizacion del vaso diana.

Los datos expresan n (%).

Los MACE se definieron como un compuesto de mortalidad cardiovascular, infarto
agudo de miocardio del vaso diana, revascularizacion de la lesion diana y trombosis
del stent. Los valores de p se calcularon mediante pruebas de log-rank a partir de
comparaciones de Kaplan-Meier.

En el seguimiento a 1 afio (tabla 3, figura 2), los pacientes > 75 afios
presentaron una incidencia mas alta de MACE que aquellos < 75
afios (11,3 frente al 1,7%; p = 0,01). El indice de mortalidad por
cualquier causa también fue mas alto en el grupo de mayor edad
(9,4 frente al 0,9%; p = 0,01).

Aunque menos frecuentes, cada uno de los componentes del objetivo
compuesto fue numéricamente més elevado en pacientes > 75 afnos
sin alcanzar significacién estadistica: mortalidad cardiovascular (11,3
frente al 0%; p =0,1), infarto de miocardio del vaso diana (3,8 frente
al 0%; p = 0,1), revascularizacién de la lesién diana (3,8 frente al
0,8%; p = 0,23), revascularizacion del vaso diana (7,5 frente al 1,7%;
p =0,08) y trombosis del stent (3,8 frente al 0%; p = 0,10).

En un modelo de regresion logistica multivariable que incluy6 edad
> 75 afos, anemia, presentacién como sindrome coronario agudo y
disfuncién renal, la edad > 75 afios se mantuvo como el predictor
maés sélido de los objetivos a 1 afio. En lo referente a los MACE, la
edad > 75 afos se asoci6 a un OR ajustado de 7,4 (IC95%, 1,5-53,9;
p =0,02), mientras que ninguna de las otras covariables mostré una
asociacién independiente significativa con el objetivo compuesto.
En el caso de la mortalidad por cualquier causa, el OR ajustado
para la edad > 75 afios fue de 10,7 (IC95%, 1,5-218,7; p = 0,04), sin
observarse un efecto independiente significativo del resto de cova-
riables. Estos hallazgos se muestran en la tabla S6 y figura S4.

DISCUSION

En este analisis post hoc estratificado por edad del ensayo ROLLER
COASTR-EPIC22, con seguimiento a 1 aflo, se observé que tanto la
seguridad global como la eficacia de las TMP fueron consistentes
entre los distintos grupos de edad. No obstante, al afio de segui-
miento, los pacientes de mayor edad presentaron una incidencia
maés alta de MACE (11,3 frente al 1,7%; p = 0,01) y mortalidad por
cualquier causa (9,4 frente al 0,9%; p = 0,01), a pesar de registrar
un indice similar de complicaciones intrahospitalarias.

Tras el ajuste por anemia, presentacién como sindrome coronario
agudo y disfuncién renal, la edad > 75 afios se mantuvo como un
factor asociado a un mayor riesgo de MACE y mortalidad por
cualquier causa al afo. Ninguna de las covariables incluidas en el
modelo de ajuste mostré una asociacién independiente significativa,
lo que sugiere que factores no medidos estrechamente ligados al
envejecimiento, como la fragilidad, podrian explicar gran parte del
exceso de riesgo observado en los pacientes de mayor edad.
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La evidencia procedente de ensayos aleatorizados que comparen de
forma directa las TMP contempordneas en enfermedad coronaria
calcificada sigue siendo escasa. El ensayo ROLLER COASTR-
EPIC22 fue el primero en aleatorizar a los pacientes a aterectomia
rotacional, LIV o ELCA'. Aunque estudios previos centrados en
dispositivos especificos y registros han demostrado la viabilidad de
cada una de estas técnicas, no hay ninguno que haya analizado las
3 dentro de un mismo marco aleatorizado!®®.

La calcificacién coronaria se asocia de forma independiente al
riesgo de mortalidad a largo plazo. Ademas, la edad no solo es un
predictor clave de la calcificacion coronaria, sino también un
predictor independiente de MACE, con independencia de la carga
de calcio’®. No obstante, los pacientes de edad avanzada estan
infrarrepresentados en los estudios sobre TMP, lo que limita la
evidencia disponible para guiar la eleccion de la estrategia 6ptima
en este grupo. En el caso de la aterectomia rotacional, aunque la
evidencia en pacientes de edad avanzada es escasa, los datos retros-
pectivos sugieren tasas similares de éxito y complicaciones intra-
hospitalarias a las que se observan en pacientes mas jovenes?.
Asimismo, el registro prospectivo BENELUX-IVL ha demostrado un
perfil de seguridad adecuado y confirmado el éxito técnico de la
LIV en pacientes > 80 afios’’. No obstante, la ELCA no se ha
estudiado especificamente en la poblacién anciana.

La selecciéon de pacientes de edad avanzada a efectos de revascula-
rizacién exige un equilibrio cuidadoso entre beneficios y riesgos.
La presencia de comorbilidades (anemia, enfermedad renal crénica,
sindrome coronario agudo) acompanada de una menor reserva
fisioloégica incrementa la complejidad clinica y puede limitar la
indicacion de revascularizacién en esta poblacion???®. Nuestros
hallazgos respaldan que la edad cronoldgica por si sola no deberia
ser un criterio de exclusién de la revascularizacién, ya que las TMP
han demostrado ser eficaces y seguras cuando las realizan hemodi-
namistas experimentados, con independencia de la edad. No
obstante, estos resultados se deben interpretar con cautela debido
al tamafio muestral limitado y al caracter exploratorio post hoc del
analisis estratificado por edad. La importancia de la experiencia del
hemodinamista en el uso de TMP en escenarios complejos ha sido
destacada por el programa de ensayos CRATER, que evalud la
aterectomia rotacional en pacientes con enfermedad renal crénica
y lesiones fuertemente calcificadas, mostrd tasas elevadas de éxito
procedimental, pero también una incidencia significativa de episo-
dios perioperatorios y a largo plazo, en gran medida atribuible al
elevado riesgo basal de esta poblacion?*%°.

Se debe mencionar que nuestro analisis no sugiere un aumento de
las complicaciones perioperatorias en pacientes de edad avanzada.
No obstante, el estudio carece del potencial estadistico suficiente
para establecer comparaciones por subgrupos y los IC95%, fueron
amplios, especialmente en el subgrupo de ELCA de pacientes
ancianos. Por ello, abogamos por una seleccién cuidadosa de
pacientes, basada en la evaluacién del riesgo preoperatorio y las
comorbilidades; no obstante, las TMP deben emplearse siempre y
cuando sea necesario para una preparaciéon adecuada de la lesién,
con el objetivo de optimizar la expansiéon del stent y evitar un
implante subdptimo del mismo, factor bien reconocido en la génesis
de episodios que clinicos adversos.

En nuestra cohorte, los pacientes de edad avanzada presentaron tasas
de éxito procedimental, expansion del stent y resultados de seguridad
intrahospitalaria comparables a los de los pacientes mas jévenes. No
obstante, presentaron incidencias mucho mas altas de MACE y
mortalidad por cualquier causa al afio. Este patrén coincide con los
datos extraidos de los ensayos e-ULTIMASTER y MOSCA FRAIL, en
los que la fragilidad, mas que la edad cronoldgica, emergié como el
principal determinante de resultados adversos en adultos mayores
sometidos a ICP?*?7. En términos globales, estos datos refuerzan que
las decisiones de revascularizacién en pacientes de edad avanzada
no deben basarse exclusivamente en la edad, sino que deben integrar
la evaluaciéon de la fragilidad, la capacidad funcional y las
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Senior-ROLLER

Senior-ROLLER: resultados asociados a la edad de la modificacion de placa en la estenosis coronaria
Subanalisis del ROLLER COASTR-EPIC22
171 pacientes
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Los pacientes = 75 afnos alcanzaron una expansion del stent y tasas de éxito de la intervencion parecidas
a las de los pacientes < 75 anos, sin un aumento de las complicaciones intrahospitalarias.

A pesar de resultados iniciales similares, las incidencias de MACE y mortalidad por cualquier causa al ano
fueron mas altas en los pacientes de edad avanzada.

Aunque, en la actualidad, la modificacion de placa guiada por imagenes es una intervencion viable en adultos
mayores, los resultados a largo plazo parecen estar condicionados por la vulnerabilidad del paciente, lo que
subraya la necesidad de realizar nuevos estudios sobre estrategias basadas en la fragilidad.

Figura 3. Figura central. Senior-ROLLER: resultados asociados a la edad de la modificacion de placa en la estenosis coronaria. El éxito procedimental, la
expansion del stenty las complicaciones mayores del procedimiento fueron similares en pacientes < 75y > 75 afios; no obstante, las incidencias de MACE
y mortalidad por cualquier causa al afio fueron méas altas en los pacientes de edad avanzada, lo que resalta la necesidad de una seleccion cuidadosa de
pacientes y estrategias terapéuticas individualizadas. AR: aterectomia rotacional; BARC: Bleeding Academic Research Consortium; ELCA: aterectomia
coronaria con laser de excimeros; LIV: litotricia intravascular; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores.

comorbilidades, con el fin de individualizar el balance beneficio-
riesgo de una estrategia invasiva. En este sentido, la ausencia de
indices formales de fragilidad en nuestro estudio supone una limita-
ci6én importante. Futuros ensayos en pacientes ancianos sometidos a
ICP complejas deberian incorporar de forma prospectiva herra-
mientas estandarizadas de evaluacién de la fragilidad para mejorar
la seleccién de pacientes y la adecuacion del tratamiento.

En el subgrupo de pacientes con OCT basal disponible, no obser-
vamos diferencias relevantes en la carga ni en la morfologia del
calcio ni en la gravedad angiografica o la extensién de la enfer-
medad entre pacientes < 75y > 75 afos. Esto sugiere que el proceso
de calcificacién subyacente es bioldgicamente similar entre los
grupos de edad, aunque su expresion clinica difiera en el tiempo.
También coincide con los resultados comparables en la expansiéon
del stent y el area minima del stent observados tras la intervencién
en ambos grupos. No obstante, a pesar de una optimizacién similar
del stent, el grupo > 75 afios presenté incidencias mdas altas de
trombosis del stent definitiva o probable y mortalidad cardiovas-
cular al afio (3,8%), un hallazgo clinicamente relevante en este
contexto. Dado que la infraexpansién por si sola probablemente no
explique completamente estos episodios, es posible que factores
asociados a la edad, como una mayor carga de comorbilidad y
fragilidad, un estado protrombdtico y una menor reserva

miocardica, pudiesen haber contribuido al mayor riesgo descrito en
pacientes de mayor edad, incluso tras resultados angiograficos y
guiados por OCT aparentemente adecuados.

Los ensayos aleatorizados contempordneos sobre TMP (como el
ROTAXUS, el PREPARE-CALC, el ISAR-CALC 2 o el ECLIPSE)
incluyen pacientes con una media de edad cercana a los 70 afios,
pero ninguno informa resultados especificos en pacientes > 75 afios,
lo que limita su extrapolacién a poblaciones de mayor edad?®*2.
Nuestro anélisis contribuye a reducir esta laguna de conocimiento
al sugerir un perfil adecuado de seguridad y éxito procedimental
de las TMP en pacientes ancianos. No obstante, debido a la natu-
raleza no preespecificada de este analisis, los resultados se deben
intepretar como generadores de hipétesis. Futuros estudios aleato-
rizados deberian incorporar medidas objetivas de fragilidad y
capacidad funcional y un seguimiento prolongado que permita
evaluar tanto los resultados procedimentales como los desenlaces a
largo plazo en esta poblacién creciente.

Limitaciones del estudio

Este estudio presenta varias limitaciones que tener en cuenta. En
primer lugar, se trata de un analisis post hoc, por lo que los hallazgos
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deben considerarse generadores de hipdtesis méas que definitivos.
En segundo lugar, y teniendo en cuenta la estratificacién por edad
no se preespecificé en el disefio del ensayo, el estudio carece del
potencial estadistico necesario para establecer comparaciones por
subgrupos basadas en la edad. Ademads, el nimero relativamente
reducido de pacientes > 75 afios limita la extrapolaciéon de los
resultados.

En tercer lugar, no se evaluaron el estado de fragilidad ni la capa-
cidad funcional, factores clave en los resultados en pacientes de
edad avanzada, lo que reduce la granularidad clinica de los
hallazgos.

En cuarto lugar, el estudio no conté con el potencial estadistico
necesario para detectar diferencias en los episodios clinicos, razén
por la cual estos resultados se deben interpretar con cautela debido
al nimero limitado de episodios.

En quinto lugar, no se dispuso de imagenes OCT postratamiento
en algo mas del 20% de los pacientes, con mayor cantidad de datos
faltantes en el grupo = 75 aflos. Este patron de datos faltantes podria
haber introducido un sesgo de seleccién, ya que los pacientes sin
OCT postoperatoria analizable podrian diferir sistematicamente de
aquellos con estudios completos, lo que, a su vez, limita la validez
interna y extrapolacién de los resultados sobre la expansiéon del
stent, especialmente en el subgrupo de mayor edad.

En sexto lugar, la aleatorizacién se basdé tnicamente en la calcifi-
cacién angiografica, sin una evaluacion previa de la cruzabilidad de
la lesién o su dilatabilidad con balén, lo que podria haber condi-
cionado la necesidad de una TMP adicional. Algunos pacientes
precisaron una segunda TMP, lo que complica la interpretacién del
analisis por intencién de tratar, aunque se realizaron analisis
complementarios segtn el tratamiento recibido y por protocolo para
mitigar esta limitacion. Asimismo, no todos los pacientes contaron
con una evaluacién completa mediante OCT antes y después de la
ICP, lo que podria haber influido tanto en la seleccion del disposi-
tivo como en la valoracién de la expansion del stent.

En séptimo lugar, el seguimiento a 1 aflo proporciona Gnicamente
datos a medio plazo y no permite evaluar resultados a largo plazo
como la durabilidad del stent o la necesidad de revascularizacién
de la lesién diana. Por dltimo, el ensayo se realizé en centros de
alto volumen por hemodinamistas experimentados, lo que podria
limitar la extrapolacién de los resultados a contextos con menor
experiencia en ICP compleja y TMP.

CONCLUSIONES

En este anélisis estratificado por edad del ensayo ROLLER COASTR-
EPIC22, los pacientes de edad avanzada sometidos a ICP para el
tratamiento lesiones coronarias calcificadas alcanzaron tasas de
éxito procedimental, expansién del stent y resultados de seguridad
intrahospitalaria comparables a las de pacientes mas jovenes. No
obstante, los pacientes > 75 anos presentaron incidencias més altas
de MACE y mortalidad por cualquier causa al afio (figura 3).

DISPONIBILIDAD DE LOS DATOS

Los datos que respaldan los hallazgos de este estudio estan dispo-
nibles a través del autor para correspondencia previa solicitud
justificada.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— Las TMP contemporéaneas, como la aterectomia rotacional,
la LIV y el ELCA, han demostrado ser eficaces en el trata-
miento de lesiones coronarias altamente calcificadas en
distintos grupos de edad. No obstante, los pacientes de
edad avanzada siguen estando claramente infrarrepresen-
tados en los ensayos clinicos aleatorizados sobre cardio-

Cémo citar este articulo: Vila-Garcia J, et al. Senior-ROLLER: resultados relacionados con la edad de la modificacién de la placa en la estenosis coronaria. Subanalisis del
ROLLER COASTR-EPIC22. REC Interv Cardiol. 2026. https://doi.org/10.24875/RECIC.M26000594.



https://doi.org/10.24875/RECIC.M26000594

ARTICLE IN PRESS

J. Vila-Garcia et al. REC Interv Cardiol. 20XX; XX(X):XX-XX

logia intervencionista, lo que limita la evidencia disponible
para la toma de decisiones clinicas en esta poblacion en
crecimiento. El ensayo aleatorizado ROLLER COASTR-EPIC22
fue el primero en comparar directamente las 3 TMP princi-
pales en una Gnica cohorte y establecer su perfil de segu-
ridad y eficacia procedimental, principalmente en pacientes
mas jovenes. Aunque estudios previos sugieren que la edad
por si sola no es una contraindicacion absoluta para estra-
tegias intervencionistas modernas, los resultados estratifi-
cados por edad en pacientes ancianos siguen siendo
€scasos.

{QUE APORTA DE NUEV0?

— Este analisis representa la primera evaluacion aleatorizada
estratificada por edad de las TMP. Nuestros hallazgos
demuestran que tanto el éxito procedimental como la
expansion del stent son comparables entre pacientes
jovenes y de edad avanzada, sin una mayor incidencia de
complicaciones intrahospitalarias en estos dltimos. No
obstante, a pesar de resultados procedimentales iniciales
similares, los pacientes de mayor edad presentaron inci-
dencias mucho més altas de MACE y mortalidad por cual-
quier causa al afo. Este hallazgo subraya la relevancia de
factores como la vulnerabilidad y fragilidad del paciente,
mas alla de la edad cronolégica. En lineas generales, estos
datos indican que la edad no debe considerarse un criterio
de exclusion para el uso de TMP cuando estén clinicamente
indicadas. En cambio, es fundamental realizar una evalua-
cion individualizada del riesgo e implementar estrategias de
seguimiento especificas para optimizar los resultados en
pacientes ancianos sometidos a ICP complejas.

MATERIAL ADICIONAL

e

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
versioén electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M26000594.
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