ARTICLE IN PRESS

REC Interv Cardiol. 20XX;XX[X):XX-XX
https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000467

Carta cientifica

Factores prondsticos en el tratamiento con balén
farmacoactivo de la rama lateral en lesiones bifurcadas

Prognostic factors in drug-coated balloon interventions for treating
the side branch of coronary bifurcation lesions

José Valencia*®, Fernando Torres-Mezcua, Marta Herrero-Brocal, Francisco Torres-Saura,

Javier Pineda y Juan Miguel Ruiz-Nodar

Servicio de Cardiologia, Unidad de Hemodinamica, Hospital General Universitario Dr. Balmis, Alicante, Espania

Sr. Editor:

El balén farmacoactivo (BFA) se ha erigido como una prometedora
estrategia para el tratamiento de las lesiones en una bifurcacién.
Aunque los resultados en los estudios publicados son favorables,
atn no se ha podido demostrar un beneficio clinico significativo,
pero si angiografico, debido al fenémeno de remodelado positivo.
Menos conocidos todavia son los factores pronésticos que pueden
influir en el pronéstico del BFA para el tratamiento de la rama
lateral y qué subgrupos de pacientes podrian beneficiarse mas.

Presentamos los resultados de un registro de todas las lesiones bi-
furcadas tratadas en nuestra instituciéon con el BFA SeQuent Please
Neo (BBraun, Alemania). El periodo de inclusién abarcé desde
noviembre de 2018 hasta febrero de 2024. Los criterios de inclusién
y exclusién, asi como la estrategia de abordaje de las lesiones, ya
se han descrito extensamente en una publicacién'. Se analizaron
diversas variables clinicas, anatémicas y del procedimiento. Se hizo
un seguimiento clinico que se extendié hasta un maximo de 2 afos,
en el cual se registraron la incidencia de revascularizacién de la
lesién diana (RLD) y los eventos adversos cardiovasculares mayo-
res (MACE). Todos los pacientes firmaron el consentimiento infor-
mado y el estudio recibi6 la aprobacién del comité ético.

Se incluyeron 144 pacientes con 146 lesiones. Las caracteristicas de
la muestra y la incidencia de eventos adversos (seguimiento medio
439 + 272 dias, rango 9-730 dias) se detallan en la tabla 1. Todos
los casos de RLD se produjeron en pacientes sintomaticos.

En el anélisis univariante, dentro de los factores clinicos, la revas-
cularizacion previa con stents se asocié a la aparicion de ambos
eventos adversos (p < 0,01), y la edad se asoci6é a mayor necesidad
de RLD (73,5 frente a 63,5%; p = 0,03). De los factores anatémicos,
la localizacion de la lesién alcanzd la significacion estadistica en los
2 objetivos del estudio (RLD p < 0,01 y MACE p = 0,04); la bifur-
cacién del tronco de la coronaria izquierda fue la que mostré peores
resultados, con mayor necesidad de RLD (p = 0,016), que se produjo
en el 17,6% de los casos, y mayor incidencia de MACE (p = 0,039).
En cuanto a los factores del procedimiento, la posdilatacién de la
rama principal se asocié a menor incidencia de eventos adversos
(25 frente a 71,7%; p = 0,01), rozando la significacién en el caso de
nueva RLD (33,3 frente a 70,7%; p = 0,07). La presencia de lesién
larga (> 10 mm) en la rama lateral se asoci6 a peor prondstico, con
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mayor incidencia de RLD (66,7 frente a 19,3%; p =0,03) y de MACE
(50 frente a 21,2%; p = 0,05). La figura 1 muestra las curvas de
supervivencia libre de RLD en relacién con la longitud de lesién
en la rama lateral.

El analisis multivariante mediante regresion de Cox (inclusién en
el modelo de factores con valor de p < 0,15 tras el analisis univa-
riante) registré como tnico factor predictor independiente de RLD
la ausencia de lesion larga en la rama lateral (p = 0,034; intervalo
de confianza del 95% [IC95%], 0,012-0,84), rozando la significacién
para los MACE (p = 0,062; IC95%, 0,46-1,08).

Son escasos los estudios que han analizado la influencia de diferentes
factores en la evolucién clinica de este tipo de lesiones. Dentro de
los factores clasicamente establecidos como desfavorables cabe des-
tacar la reestenosis en el interior del stent (RIS). El principal estudio
realizado hasta la fecha en lesiones tipo RIS dentro de una bifurca-
cién ha sido el de Harada et al.?, en 2017, en el cual el porcentaje
de RLD llegé al 22%, muy superior a la media de RLD encontrada
en otro tipo de lesiones, que se sitia entre el 5 y el 12%. Respecto
a la localizaciéon concreta de la RIS en la bifurcacién del tronco de
la coronaria izquierda, un estudio® mostré como tnico predictor in-
dependiente de MACE la presencia de la lesién en una bifurcacién
verdadera (hazard ratio = 4,62; 1C95%, [1,57-13,5; p <0,01), si bien
no especificaba la longitud de la lesién de la rama lateral.

En el estudio de Bruch et al.#, en un registro de 130 lesiones tratadas
con BFA el tnico predictor de MACE fue el grado de estenosis
previo en la rama principal. En otro estudio muy reciente de un
grupo japonés®, se analizaron los resultados de 1.751 lesiones coro-
narias de novo con perfil desfavorable (incluyendo bifurcaciones,
con un 12% de la muestra) tratadas con BFA con una incidencia
global de RLD del 9%. Los tnicos predictores independientes de
mayor riesgo fueron la hemodiélisis y el tabaquismo activo.

Uno de los factores que hemos encontrado asociado a peor pronés-
tico es la localizacién de la lesién en una bifurcacién en el tronco-
circunfleja. Aunque en el analisis multivariante no se mantuvo como
factor pronéstico adverso, la baja tasa de realizacion de técnicas de
imagen intracoronaria en nuestros pacientes (inicamente en el 11%)
podria haber mejorado los resultados en este subgrupo. Estudios
previos han demostrado el beneficio de dichas técnicas en el esce-
nario especifico del intervencionismo del tronco no protegido.
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Tabla 1. Caracteristicas de la muestra e incidencia de eventos adversos

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

Caracteristicas clinicas (n = 144)

Caracteristicas anatomicas y del procedimiento (n = 146)

Edad 65,8 + 11,1 afios (rango 38-91) Acceso radial 95,9 (140)

Sexo masculino 79,9 (115) 96,6 (141)

Hipertension 64,6 (93) Predilatacion

Dislipemia 81,9 (118) Rama lateral 92,5 (135)

Tabaquismo 27,8 (40) Rama principal 71,2 (104)

Diabetes 33,3 (48) Tratamiento rama principal

ACTP previa 45,8 (66) Stent 82,2 (120)

Indicacion de coronariografia BFA 75(11)
SCASEST 36,8 (53) Aplicacién de BFA antes del stent en rama principal 4.8 (7)
SCACEST 15,3 (22) Diédmetro BFA para rama lateral
Angina estable 31,3 (45) <25mm 34,2 (50)
Disfuncion ventricular 6,9 (10) >25mm 65,8 (96)
Otros 9,7 (14) Posdilatacion

Caracteristicas anatomicas y del procedimiento (n = 146) Rama principal 69,2 (101)

Vaso afectado Técnica POT 41,1 (60)
TCI-CX 11,6 (17) Rama lateral 24 (35)
DA-diagonal 52,1 (76) Kissing-balon 38,4 (56)
CX-0M 23,3 (34) Realizacion OCT-IVUS 11 (16)
DP-TPL 13(19) Incidencia de eventos adversos

Lesién tipo RIS 20,5 (30) Revascularizacion de la lesion diana 4,1 (6)

Clasificacion Medina Trombosis en la lesién diana 14(2)
1-1-1 41,1 (60) Probable 0,7 (1)
1-1-0 20,5 (30) Definitiva 0,7 (1)
1-0-0 6,8 (10) Muerte 6,3 (9)
0-0-1 11 (16) Causa cardiaca 1,4 (2)
1-0-1 2,7 (4) Causa no cardiaca 49(7)
0-1-1 9,6 (14) MACE 55 (8)
0-1-0 8,2 (12)

Longitud lesién rama lateral

Sin lesion 33,6 (49)
Lesion corta < 10 mm 45,2 (66)
Lesion larga > 10 mm 21,2 (31)

ACTP: angioplastia coronaria transluminal percutdnea; BFA: balén farmacoactivo; CX: circunfleja; DA: descendente anterior; DP: descendente posterior; IVUS: ecocardiografia
intravascular; MACE: evento adverso cardiovascular mayor; OCT: tomografia de coherencia dptica; OM: obtusa marginal; POT: técnica de optimizacion proximal; RIS: reestenosis en
el interior del stent; RLD: revascularizacion de la lesion diana; SCACEST: sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST, SCASEST: sindrome coronario agudo sin elevacion
del segmento ST, TCI: tronco de la coronaria izquierda; TPL: tronco posterolateral. Los valores estan expresados en porcentaje y entre paréntesis el nimero absoluto de casos.

El tnico predictor independiente de mayor incidencia de eventos
adversos encontrado en nuestro estudio ha sido la presencia de
lesion > 10 mm en la rama lateral. Esta longitud ya fue apuntada
como factor desfavorable en el estudio de Zimarino et al.®, que
mostré una incidencia 2 veces mayor de MACE en el subgrupo
de pacientes con lesiones de la rama lateral > 10 mm. En el

registro de Bruch et al.* dicho factor no aparecié como predictor
desfavorable, y la longitud media de la lesién en la rama lateral
era de 11,8 £ 4,5 mm. Es de destacar la ausencia de RLD en las
lesiones que afectaban a la bifurcacién descendente anterior-dia-
gonal, lo que confirma la alta efectividad del BFA en esta
localizacién.
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Sin lesion 49 4 30 26 21 17 15 10
Lesién corta 66 60 52 47 38 34 30 26
Lesion larga 31 25 22 20 18 15 1 9
Total 146 | 126 | 104 | 93 77 66 56 45

Figura 1. Curvas de supervivencia libre de necesidad de revascularizacion
de lesion diana en funcion de la longitud de lesion en la rama lateral. RL:
rama lateral; RDL: revascularizacion de la lesién diana.

Como principal limitacion del estudio hay que sefalar la ausencia
de grupo control y de revisién angiogréfica sistemética, que podria
haber descubierto algin caso de fracaso del dispositivo que hubiera
sido clinicamente silente. A ello habria que sumar la relativamen-
te alta inclusidn de lesiones con rama lateral de pequefio tamarfio,
< 2,5 mm, que alcanzd el 34% de la muestra, y que podria ser un
factor relevante en la posible infraestimacién de fracaso de vascu-
larizacion de la lesién diana, si bien un tercio de los pacientes que
requirieron RLD presentaban tamafos de rama lateral < 2,5 mm.

El balén recubierto de paclitaxel es efectivo en el tratamiento de la
rama lateral en caso de lesiones en bifurcacién, con una baja tasa
de eventos adversos en el seguimiento a largo plazo. Aunque varios
factores aparecen asociados a un peor prondstico, solo la longitud
larga de la lesién en dicha rama se muestra como predictor inde-
pendiente de necesidad de RLD.

Se requieren ensayos clinicos aleatorizados que aporten conclusio-
nes definitivas con relacion a la utilidad del BFA en el tratamiento
de la rama lateral en las lesiones en bifurcacién.
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