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La estenosis adrtica (EAo) es la valvulopatia mas frecuente, y
esta previsto que su incidencia aumente de manera importante en
las proximas décadas debido al envejecimiento progresivo de
la poblacién. La cirugia de reemplazo valvular aértico (RVA) se ha
asociado a una mejora sustancial de la supervivencia, la capacidad
funcional y la calidad de vida de los pacientes con EAo
sintomatica, y representa actualmente el tratamiento de eleccion
para esta afeccion. Sin embargo, se ha documentado que hasta un
30% de los pacientes con EAo sintomatica no se somete a RVA
debido a un riesgo quirargico muy alto o prohibitivo’. En el afio
2002 se realiz6 la primera implantacion percutinea de una
protesis valvular en posicion adrtica (IPPVA) en un paciente
en shock cardiogénico rechazado para cirugia de RVA2, y en los
afios posteriores la IPPVA se desarroll6 como una alternativa
menos invasiva a la cirugia de RVA en pacientes con EAo severa
sintomatica y riesgo quirGrgico muy alto o prohibitivo.
La expansion de esta nueva tecnologia para el tratamiento de
la EAo ha sido muy rapida, y actualmente ya se han implantado
mas de 40.000 valvulas aérticas percutaneas. Las dos protesis
percutaneas con las que se ha construido la base de la experiencia
clinica en IPPVA hasta el momento son la valvula de tipo Edwards
(expansible mediante balon, Edwards Lifesciences, Irvine, Cali-
fornia, Estados Unidos) y la de tipo CoreValve (autoexpansible,
Medtronic, Minneapolis, Minnesota, Estados Unidos) (fig. 1). En
los altimos afios se ha realizado una serie de registros
multicéntricos en Europa y Canada, en los que se ha incluido a
unos 4.000 pacientes®~'2. Los resultados mas destacados de estos
estudios se resumen en la tabla 1. La tasa de éxito del
procedimiento de IPPVA fue sistematicamente superior al 90%,
con una mortalidad a 30 dias y a 1 afio de seguimiento de
aproximadamente un 9% (6,6-12,7%) y un 20% (15-24%),
respectivamente. Sin embargo, estos estudios presentan una
serie de limitaciones importantes, como la relativa heterogenei-
dad de las poblaciones incluidas debido a la falta de criterios
uniformes para la inclusion de pacientes, la ausencia de
estandarizacion para la definicion de los eventos clinicos y las
complicaciones tras el procedimiento, la falta de monitorizaciéony
adjudicacién por comité independiente de los eventos clinicos
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(excepto para el registro SOURCE), y la falta de aleatorizaci6n
respecto a la cirugia de RVA o el tratamiento médico.

EL ESTUDIO PARTNER (PLACEMENT OF AORTIC TRANSCATHETER
VALVE): RESULTADOS E INDICACIONES DE IMPLANTACION
PERCUTANEA DE UNA PROTESIS VALVULAR EN POSICION
AORTICA DERIVADAS DEL ESTUDIO

El estudio PARTNER es un test clinico multicéntrico y
aleatorizado con dos cohortes de tratamiento con el objetivo
de comparar la IPPVA frente a la cirugia convencional de RVA
(cohorte A)!® o el tratamiento médico estindar/valvuloplastia
aértica (cohorte B)'4, en pacientes con EAo severa sintomatica. Los
detalles sobre el disefio del estudio se resumen en la figura 2. En la
cohorte A se incluyd a pacientes de alto riesgo quirtrgico segin un
riesgo estimado de mortalidad > 15% a los 30 dias (una escala de
riesgo quirtrgico de la Society of Thoracic Surgeons [STS] > 10% se
utiliz6 como guia para la inclusiéon de pacientes). Se considerd
inoperables a todos los pacientes incluidos en la cohorte B por al
menos dos cirujanos cardiacos con base en una estimacion de
mortalidad o morbilidad grave irreversible > 50% a 30 dias. La
mayoria de la poblacién incluida en el estudio era octogenaria, y
entre las comorbilidades mas importantes destacaban los ante-
cedentes de accidente cerebrovascular (ACV) (~27%), enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (~40%) y enfermedad coronaria
(~70%) lo que, junto con otras comorbilidades, daba lugar a
unas puntuaciones medias de riesgo quirdirgico estimado muy
altos (STS ~11% y EuroSCORE logistico ~29%). La protesis
percutanea utilizada fue la de tipo Edwards-SAPIEN. Los princi-
pales resultados del estudio PARTNER se resumen en la figura 3.

Pacientes de alto riesgo quirurgico (cohorte A)

No se observaron diferencias al afio de seguimiento entre la
IPPVA y el RVA en la mortalidad total (IPPVA, 24,2%; RVA, 26,8%;
p =0,44) o mortalidad cardiovascular (IPPVA, 14,3%; RVA, 13%;
p=0,63). La IPPVA se asocid a mayor incidencia de eventos
cerebrovasculares (el 8,3 frente al 4,3%; p = 0,04), si bien el objetivo
combinado de muerte y ACV mayor fue similar al afio de
seguimiento (IPPVA, 26,5%; RVA, 28%; p=0,68). El grupo IPPVA
presentd mas complicaciones vasculares mayores (el 11 frente al
3,2%; p < 0,001), pero menos complicaciones hemorragicas severas
(el 9,3 frente al 19,5%; p < 0,001) y fibrilacién auricular de novo
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Figura 1. A: valvula percutanea de tipo Edwards SAPIEN XT. B: valvula percutanea de tipo CoreValve (gentileza del Dr. Marc Ruel, Ottawa Heart Institute, Ottawa,

Ontario, Canada).

Tabla 1

Resumen de los Gltimos registros en implantacion percutinea de una protesis valvular en posicion adrtica

Mortalidad  Ictus  Complicaciones = Marcapasos  Mortalidad
(%) (%) vasculares (%) (%) (%)

Registro europeo® 646 23,1+138 CoreValve TF (100) 97 8 1,9 ND 9.3 ND
(100)

Registro canadiense® 339 27,7+£16,3 Cribier- TF (50) 93,3 104 23 13 49 24
Edwards TA (50)
Edwards
SAPIEN (100)

Registro espafiol® 108 16+139 CoreValve TF (95,4) 98,1 74 0 5,6 35,2 17,7
(100) SC (4,6)

Registro SOURCES” 1.038 27,6+155 Edwards TF (45) 93,8 8,5 2,5 12,8 7 23,9
SAPIEN (100)  TA (55)

Registro aleman® 697 20,5+132 Edwards TF (92) 98,4 12,4 2,8 ND 39,3 ND
SAPIEN (26) SC (3)
CoreValve TA (4)
(84) TAo (1)

Registro italiano® 656 23+14 CoreValve TF (90) 98 6,6 1,2 ND 18,5 14,9
(100) SC (10)

Registro belga'® 328 28+16 Edwards TF (71) 97 11 5 ND 13 17
SAPIEN (57) TA (27)
CoreValve SC (2)
(43)

Registro francés'! 244 256+114 Edwards TF (66) 98,3 12,7 3,6 6,9 4,8 ND
SAPIEN (68) TA (29) 26,9
CoreValve SC (5)
(32)

Registro Reino Unido'> 870 18,5 (11,7-27,9)  Edwards TA (65) 97,2 71 41 6,3 7.4 21,4
SAPIEN (47) TF (31) 24,4
CoreValve SC (4)
(52)

ND: no disponible; SC: subclavia; SOURCE: SAPIEN Aortic Bioprosthesis European Outcome; TA: transapical; TAo: transaértico; TF: transfemoral.

(el 8,6 frente al 16,0%; p < 0,001). No hubo diferencias entre los
grupos en cuanto a la necesidad de marcapasos permanente tras el
procedimiento (IPPVA, 3,8%; RVA, 3,6%). El andlisis de subgrupos
revel6 que el antecedente de cirugia coronaria previa favorecia el
RVA sobre la IPPVA, mientras que la IPPVA se asociaba a mejores
resultados (respecto al RVA) en las mujeres. Finalmente, en ambos
grupos se observo una mejoria funcional al afio del procedimiento,
aunque fue mas rapida en el grupo de la IPPVA, con mas pacientes
en clase funcional <II de la New York Heart Association (NYHA) y

una mayor distancia recorrida en el test de 6 min de marcha al mes
del procedimiento.

Pacientes inoperables (cohorte B)
La IPPVA se asoci6 a una disminucion del 20% de la mortalidad

por cualquier causa al afio de seguimiento (el 30,7 frente al 50,7%;
p < 0,001), lo que significa que tan s6lo 5 pacientes necesitaron
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