I CONTROVERSIA

La cirugia es el método de revascularizacion de eleccion
en la enfermedad de tronco de la coronaria izquierda
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Tras su introduccién clinica en 1962, la cirugia para
la revascularizacion coronaria (CRC) ha evoluciona-
do sobre la base de sus propios resultados a cortoy a
muy largo plazos y es la intervencion quirdrgica mas
analizada en la historia de la medicina. En la década
de los ochenta, los estudios CASS, VA y ECSS demos-
traron su superioridad con respecto al tratamiento
meédico (TM) en los pacientes con lesion del tronco de
la coronaria izquierda (TCI) y en otros subgrupos.

En 1994, Yusuf y colaboradores (1) publicaron en
The Lancet un metaanalisis de siete ensayos alea-
torizados de CRC versus TM. Alli rednen 2.650 pa-
cientes seguidos durante 10 afios y reafirman las ven-
tajas de la cirugia respecto de la sobrevida alejada y la
eliminacion de sintomas en las lesiones del TCI. El
efecto de la CRM era aun més favorable en los pacien-
tes muy sintomaticos, con ergometria positiva o mala
funcion ventricular. Es necesario sefialar que en es-
tos ensayos habia una proporcion alta de pacientes de
riesgo bajo, el 40% de los del grupo TM al cabo de 10
afios se habia cruzado a cirugia y s6lo el 10% de los
operados habian recibido por lo menos una arteria
mamaria. Actualmente, los pacientes tienen més edad,
peor funcion ventricular, mayor incidencia de enfer-
medad de TCI y de tres vasos, hay méas operaciones
de urgencia y una incidencia mayor de utilizacion de
arterias mamarias. En este contexto, en 210 pacien-
tes con lesion de TCI operados por nuestro grupo en-
tre 2000 y 2006, la mortalidad global fue del 4,3%, en
tanto que fue del 3,5% y del 6,2% en los casos electi-
vos y de urgencia/emergencia, respectivamente. En el
estudio ESMUCICA 11, (2) en 1.493 pacientes coro-
narios puros operados entre 1996 y 1997, la mortali-
dad global fue del 5,1%, con una incidencia de IAM
del 4%. El 19% (n = 284) tenia lesién de TCI, condi-
cién ésta que no se destacé como variable indepen-
diente de riesgo. (3)

Fuera de los avances experimentados por la ciru-
gia en cuanto a la proteccién miocéardica, los cuidados
posoperatorios y los avances tecnoldgicos, la posibili-
dad de realizar la RC sin circulacion extracorporea
(CEC) en forma segura permite mejores resultados
inmediatos en pacientes con aorta calcificada, insufi-
ciencia renal o EPOC, entre otros factores de riesgo.
(4) En cuanto a los resultados alejados, se ven favore-
cidos por los recursos actuales para la prevencion se-
cundaria y la mayor y mejor utilizacion de conductos

arteriales. Mas del 95% de los pacientes coronarios
operados salen hoy del quir6fano con por lo menos
una arteria mamariay en proporcion creciente se ven
beneficiados con una revascularizacion totalmente
arterial. Varias comunicaciones (5) demuestran las
ventajas a largo plazo de lo dicho, en particular si se
utilizan ambas arterias mamarias y estos efectos se
observan independientemente de la edad del paciente.
Lytle y colaboradores (5) analizaron una poblacién ope-
rada, no seleccionada en cuanto a factores de riesgo. El
grupo en el que se utilizaron ambas mamarias tuvo
una sobrevida del 94%, 84%y 67% a los 5, 10 y 15 afios,
respectivamente. A los 12 afios, el 76,8% estaban
vivos y libres de nueva intervencién. En los que
se utiliz6 so6lo una arteria mamaria, el 62,4% estaban
vivos y libres de reoperacion en el mismo periodo. La
oclusion de la mamaria en el posoperatorio inmediato
pareceria que esta relacionada con problemas anato-
micos o técnicos durante la cirugia, ya que no esta so-
metida al riesgo de hiperplasia de la intima ni de
aterosclerosis (6) y tiene una permeabilidad superior
al 90% a los 10 afios. (7) Un punto muy importante
para tener en cuenta es que la cirugia no sélo resuelve
el problema actual del paciente, sino que previene,
mediante la insercién distal del conducto en la
coronaria, las consecuencias de la evolucion de la en-
fermedad proximal. Esto nunca podra ser alcanzado
por la PTCA. Al contrario, muchas veces hemos visto
en quirdfano las lesiones distales desencadenadas por
los stents.
En resumen, la CRC con CEC o sin ésta, para cual-
quier lesion del TCI:
— Es mejor que el tratamiento médico.
— Enlos casos electivos, la morbimortalidad es muy
baja.
— Alargo plazo, a través de la utilizacién de conduc-
tos arteriales, en especial ambas arterias mama-
rias, ofrece una solucién practicamente definitiva.

¢(QUE OTRA OPCION TIENEN LOS PACIENTES?

Si vemos estadisticas del nUmero de procedimientos
que se realizan en distintos paises, rapidamente salta
a la vista la incidencia progresiva de la revascula-
rizacion por via de la angioplastia coronaria percu-
tanea (PTCA) frente a la estabilizacion en el nimero
de los procedimientos quirdrgicos. (8) Este crecimiento
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espectacular, también en los procedimientos en el TCI,
deberia indicar que efectivamente estamos frente a
una opcion mejor que la cirugia. ¢Esto es asi?

Es verdad que los pacientes prefieren tratamien-
tos menos agresivos y que en ciertos casos la PTCA
resulta altamente efectiva. Pero hay algunos inte-
rrogantes que vamos a desarrollar:

— ¢Eluso actual de la PTCA en lesiones de multiples
vasos y del TCI se basa sobre evidencias?

— ¢Los riesgos y las limitaciones de la PTCA se ex-
plican a los pacientes?

— ¢Existe algun beneficio médico o econdmico de la
PTCA sobre la cirugia?

Son multiples los ensayos que han comparado los
resultados de la PTCA en multiples vasos con cirugia.
Sobre casi 9.000 pacientes reunidos por 15 de ellos
(RITA, ERACI, LAUSANNE, GABI, EAST, CABRI,
MASS, BARI, TOULOUSE, SIMA, ERACI 11,
AWESOME, MASS II, ARTS y SoS), finalmente s6lo
alrededor de un 5% de los pacientes considerados fue-
ron incluidos, s6lo un tercio tenia verdaderamente
enfermedad de tres vasos, alrededor del 40% tenian
lesion proximal de la DAy la gran mayoria tenia frac-
cion de eyeccion > 50%; quedaron excluidos asi los
pacientes de mayor riesgo que son, justamente, los
gue mas se benefician con la cirugia.

Hoffman y colaboradores (9) realizaron un meta-
anélisis de 13 de estos ensayos. Encontraron que aun
en los pacientes de bajo riesgo con enfermedad de
multiples vasos habia una diferencia significativa a
favor de la cirugia en cuanto a la sobrevidaalos5y a
los 8 afios, como también en cuanto a la necesidad de
una nueva revascularizacion. A pesar de que estos es-
tudios contemplan una selecta minoria de pacientes
gue no representa la poblacion que el cardidlogo ve

en su consultorio, se utilizan para pregonar y genera-
lizar los beneficios de la PTCA en multiples vasos.

¢Hay alguna evidencia en el mundo real de que la
PTCA es mejor que la cirugia en multiples vasos? La
respuesta es un rotundo no. EIl uso inapropiado que
se da a la PTCA es lo que motiva este tipo de contro-
versias y esto puede verse muy bien en numerosos
trabajos (10-12) que analizan pacientes no seleccio-
nados, como los 60.000 del Registro del Estado de New
York. (10) Quizéas el SYNTAX, (13) al considerar po-
blaciones no seleccionadas, lleve algo de luz a este
tema.

Las recomendaciones del ACC/AHA (14) estable-
cen que: “La PTCA para la lesion no protegida del
TCI es una indicacion de clase 111 para virtualmente
todos los pacientes”. Esto significa que hay evidencia
0 consenso de que el procedimiento/tratamiento en
cuestion no es atil o efectivo y que en algunos casos
puede provocar dafio.

¢Qué datos permiten entonces plantear a los car-
didlogos intervencionistas que la PTCA es una alter-
nativa para la lesién de TCI en forma genérica, a pe-
sar de la evidencia de los resultados quirargicos y de
las recomendaciones? Veamos:

En la Tabla 1 se resume la experiencia de PTCA
en lesiones “adecuadas”, “aptas” o “convenientes”
del TCI de siete ensayos que incluyeron 780 pacien-
tes de diferentes paises y cuyo seguimiento no es
mayor de un par de afios. EI 88% recibieron stents;
durante la internaciéon murid el 6% y otro 4% requi-
rié un nuevo procedimiento. Dentro de los 2 prime-
ros afios siguientes muri6 otro 17% y un 29% adicio-
nal requirid otro procedimiento. En las dos ultimas
lineas de la Tabla figuran los resultados hospitala-
rios de 4.500 pacientes similares, operados en la mis-
ma época, con cualquier tipo de lesién del TCI, con
CEC y sin CEC.

Tabla 1. Resultados de la experiencia en PTCA de siete ensayos

Hospital 1-2 afios
Mortalidad Revasc* Mortalidad  Revasc*

Keeley (Am J Cardiol 1999) 1 54 100% 5% 20% 31% 15%
Tan (Circ 2001): TODOS 25 279 85% 14% ? 24% 34%
Tan (Circ 2001): Bajo Riesgo 25) 89 85% 3,4% ? 3,4% 31%
Takagi (Circ 2002) 1 63 58% 0% 10% 16% 31%
Park (Am J Cardiol 2003) 4 270 100% 0% 4% 7% 29%
Brueren (Heart 2003) 1 71 64% 1% 4% 10% 25%
Kelley (Eur H J 2003) 8 43 100% 9% ? 28% 20%
Resumen: Siete ensayos PTCA 780 88% 6% 4% 17% 29%
Cirugia sin CEC (2000-5) 7 3.293 3,4%

Cirugia con CEC (2000-5) 1.225 1,1%

* Revasc: Nuevo procedimiento.
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En cuanto a los stents liberadores de drogas (DES),
que fueron introducidos con un gran optimismo para
reemplazar a los stents clasicos (BMS), hoy sabemos
que aunque disminuyen la incidencia de MACE, no
contribuyen a reducir la mortalidad alejada. En el caso
del TCI, el riesgo de oclusién aguda relacionada con la
suspension del clopidogrel implica en la mayoria de los
casos una muerte subita. Hay pocos trabajos que com-
paran resultados de este tipo de stents con la cirugia
para las lesiones de TCIl. No son aleatorizados, el se-
guimiento es extremadamente corto y pueden hacerse
muchas criticas en cuanto a la comparabilidad de am-
bos grupos. Especialmente en las lesiones distales del
TCI, los resultados en nada se asemejan a la cirugia.

El riesgo de muerte al que se somete al paciente al
suspender la agregacion plaquetaria se mantiene in-
cluso un afio después de la implantacion del stent. Esto
complica no s6lo la necesidad de una cirugia cardiaca
frente a la comprobacidon de estenosis del stent,
triplicando el riesgo quirargico electivo, sino que ante
otro tipo de cirugias (ortopédicas, gastroenteroldgicas,
etc.), frecuentemente requeridas por este tipo de pa-
cientes, se presenta el dilema de mantener la antia-
gregacion y correr el riesgo de una hemorragia catas-
trofica o de suspenderla y soportar las consecuencias
de un infarto masivo.

No existen aun resultados de la comparacién de
pacientes aleatorizados a cirugia y PTCA en aquellos
con lesion de TCI. Es extremadamente dificil que hoy
pueda darse este tipo de ensayos, sobre todo por cues-
tiones éticas, a la luz de los resultados quirdrgicos
que son claramente mejores en especial en las lesio-
nes de la bifurcacién, que comprenden mas del 40%
de los pacientes. De cualquier modo, sera importante
y de sumo interés poder comparar resultados a largo
plazo en poblaciones no seleccionadas, con lesiones
semejantes y en distintos lugares geograficos. Debo
reconocer que existe un subgrupo de pacientes con
lesion de TCI que se presentan con un IAM en curso,
con shock cardiogénico o sin él o con multiples
comorbilidades que hacen extremadamente elevado
el riesgo quirurgico, en los que puede ser una buena
alternativa considerar la posibilidad de una PTCA
como puente a la revascularizacion quirurgica, aun-
gue esto alin debe demostrarse claramente.

El aspecto econdmico no puede dejarse de lado. En
un interesante analisis de costos, (15) realizado para
el Instituto Nacional para la Excelencia Clinica (NICE)
de Inglaterra por economistas de la Salud, se demues-
tra cdmo a pesar de un costo inicial mayor de la ciru-
gia a largo plazo esta relacion se invierte tanto para
los BMS como para los DES. Los autores escriben:
“...estimular el uso indiscriminado de los DES eleva-
ralos costos de la PTCA con stents y si esto desplaza a
la cirugia, se reduciran las ventajas que ésta otorga
en cuanto a la calidad y la duracion de la vida™.

Frente a todo lo expuesto, ;por qué la PTCA tien-
de a reemplazar la cirugia en el tratamiento de las
lesiones de multiples vasos y en el TCI?

— El cardidlogo intervencionista es quien diagnosti-
ca el problema, indica el tratamiento e involun-
tariamente puede presentarle al paciente una in-
formacién parcial, generando un conflicto de inte-
reses. Por otro lado, la inmediatez en la resolucion
de la patologia al momento de diagnosticarla, con
frecuencia desvia la decisién de su punto mas con-
veniente.

— La mayoria de los ensayos consideran pacientes
muy seleccionados que no representan el mundo
real y los resultados son extrapolados a la pobla-
cion en general.

— Parte de todo esto es el desafio que le hace una
industria todopoderosa a la medicina basada en la
evidencia.

El método por utilizar para la revascularizacion
deberia surgir de una discusién entre los tres gru-
pos tratantes (cardiologos clinicos, intervencionistas
y cirujanos), donde se planteen los alcances y las li-
mitaciones de cada uno, basados sobre la experien-
cia personal y la evidencia cientifica. Ademas, y so-
bre todo, se debe informar objetivamente al pacien-
te sobre los beneficios y los riesgos de cada procedi-
miento. Hasta que no surjan evidencias claras, con
resultados alejados similares a los de la cirugia, en
forma genérica la lesién del TCI se deberia tratar
quirdargicamente.
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Antagonista
JORGE H. LEGUIZAMONMTSAC # 1

INTRODUCCION

El prondstico clinico de los pacientes con obstruccién
severa del tronco coronario izquierdo (OTCI) suele
ser malo. La sobrevida media con tratamiento médico
es de 6,6 afios y con cirugia de revascularizacion
miocérdica (CRM) es de 13,3 afios. (1) Los resultados
alejados del estudio CASS realizado hace méas de una
década establecieron a la CRM como el gold stan-
dard respecto del tratamiento médico en casos debi-
damente seleccionados, con la sobrevida alejada fuer-
temente influida por la fraccion de eyeccion ventricular
izquierda (FEVI) basal (Figura 1).

Por su parte, el vertiginoso avance del interven-
cionismo coronario (ATC) con stents convencionales
(SC) primero y con stents liberadores de droga (SLD)
después permiti6 no sélo que el tratamiento de OTCI
fuera factible y seguro, sino también obtener resulta-
dos hospitalarios y alejados sorprendentemente favo-
rables en pacientes con alto riesgo quirurgico.

Un cuidadoso analisis (caso por caso) de la ecua-
cion riesgo-beneficio atribuible a una u otra estrate-
gia terapéutica, sopesando predictores clinicos y ana-
témicos de riesgo, evidencia que una proporcion alta
de pacientes con OTCI deberian ser asistidos con
ATC.

RESULTADOS QUIRURGICOS Y PREDICTORES DE RIESGO

El andlisis del registro de CRM de Nueva York en
OTCI, que comprendi6 16.365 pacientes (periodo 1997-
2000), mostrdé una mortalidad del 6,8%, 9,6% Yy 12,8%
al, 2y 3anos, respectivamente. Los resultados de la
base de datos de la Universidad de Duke fueron simi-
lares, con una mortalidad del 7,7%, 10,3% y 14,2%,
respectivamente. En la experiencia de la Cleveland
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Fig. 1. Sobrevida de los pacientes con OTCI tratados con CRM
segUln FEVI en el estudio CASS (normal: linea negra entera; leve:
punteada negra; moderada: gris entera; severa: gris punteada).

Clinic, tomada como soélida referencia en nuestro me-
dio, la mortalidad anual fue del 11,3%. (2)

Asimismo, del anélisis de la base de datos de
la Sociedad Americana de Cirujanos Toracicos
(STS), (3) que incluy6 62.239 pacientes (periodo
1997-2001), se desprende que los pacientes ope-
rados con OTCI tuvieron el doble de mortalidad
(no ajustada).

En el registro CONAREC lll, (4) la OTCI fue un
predictor independiente de mortalidad hospitalaria
(17,6%), junto con la edad > 70 afios, el sexo femeni-
no, la indicacion no electiva, la insuficiencia cardiaca,
el 1AM reciente, la CRM previa, la insuficiencia renal
y la EPOC. Mas alla de esto, no tenemos conocimien-
to de experiencias recientes o de algun analisis por-
menorizado de registros quirudrgicos locales sobre el
tratamiento de la OTCI.

MTSAC Miembro Titular de la Sociedad Argentina de Cardiologia
# FSCAI, FACC
1 Artery Group. Buenos Aires, Argentina
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PRIMER ENSAYO MULTICENTRICO CON ATC

El registro multicéntrico ULTIMA realizado entre
1993 y 1998 incluyé 279 pacientes, de los cuales el
46% fue rechazado para CRM por alto riesgo quirar-
gico; el 14% tenia 1AM en shock cardiogénico, el 28%
tenia FEVI < 40% y el 32,5% padecia enfermedad de
tres vasos concomitante. (5) Si bien sélo la mitad de
la poblacion recibi6 un stent, el éxito angiografico fue
del 98% y la mortalidad global al mes y al afio fue del
13,7%y del 21%, respectivamente. La mortalidad hos-
pitalariay a los 2 afios del subgrupo de pacientes con
bajo riesgo quiruargico fue del 0% y del 3,4%, respecti-
vamente.

La mayoria de los eventos ocurrieron dentro de
los 3-4 meses posteriores a la intervencion, probable-
mente como expresion del desarrollo de reestenosis.
Se correlacionaron en forma independiente con la
mortalidad, la FEVI £ 30%, la insuficiencia mitral gra-
do 3-4, el IAM en shock cardiogénico, la creatinina> 2
mg/dl y las OTCI con calcificacion severa.

RESULTADOS CON SC EN ATC ELECTIVAS

Si bien los resultados obtenidos con SC (en mas de 15
series publicadas, con mas de 1.200 pacientes) han
sido muy promisorios (éxito primario del 90-100%,
mortalidad al mesy al afio del 0-9,3% y del 3,1-11,9%,
respectivamente), la reestenosis (22-31%) y sus con-
secuencias han sido su principal limitacion.

La experiencia de Silvestri y colaboradores (6) con
SC es coincidente con el registro ULTIMA, con mor-
talidad al mes del 0% y del 9% y sobrevida al afio del
97,5% y del 89% en pacientes con bajo y alto riesgo
quirdrgico, respectivamente.

En los pacientes que no presentaron eventos du-
rante el primer afio, la evolucion en el seguimiento a 5
afnos fue excelente (sobrevida del 95,9% =+ 1,5%). (7)

IMPACTO DE LOS SLD EN EL TRATAMIENTO DE LA OTCI

La incorporacion de los SLD en el tratamiento de la
OTCI ha reducido tanto la reestenosis como los even-
tos combinados en el seguimiento (Tabla 1).

Los resultados del registro multicéntrico asiatico
(8) resultan impactantes, independientemente del tipo
de SLD utilizado. Si bien la tasa de muerte e IAM es
muy baja, fue notoria la reduccion de la necesidad de
reintervencion y de la tasa de eventos combinados a
un ano (Tabla 2). La incidencia de trombosis aguda,
subaguda y alejada (1-3 afos) fue < 1%.

Chieffo y colaboradores (9) comunicaron la expe-
riencia de Milan, que comparé los resultados de SC
con SLD. La prevalencia de EUROSCORE 2 6 fue del
35,6% y de Parsonnet > 15 del 32%. La utilizacion de
SLD no sélo redujo la reestenosis, sino también la
mortalidad a mediano plazo (22,7% con SCy 5,2% con
SLD).

Un trabajo reciente de tres centros europeos de
referencia evalud la distribucion temporal y la inci-
dencia de eventos cardiacos en 340 pacientes con OTCI
tratados en forma electiva con SLD, con el resultado
de mortalidad hospitalaria del 0,6%, incidencia de
muerte o 1AM al aio del 2,4% y tasa de trombosis
posible o confirmada del 0,9%. (10)

PREDICTORES DE RIESGO CON SLD

El resultado con SLD y la evolucion alejada de las
OTCI localizadas en su origen o en el cuerpo es exce-
lente. (8) La técnica es simple (implante de un solo
stent) y la tasa de eventos combinados a un afo es
muy baja (2-3%).

Las OTCI en la bifurcacion deberian subdividirse
en simples y complejas, segun el grado de compromi-
so y el tamario de la arteria circunfleja. Las primeras
suelen corregirse con sélo un stent orientado hacia la

Tabla 1. Resultados al mes (muerte y eventos mayores) y al afio (reintervencion o RI) de las principales series de SLD en OTCI

Stent convencional (%)

Stent liberador (%)

Muerte Eventos RI Muerte Eventos

Valgimigli 86 /95 7 19 23 11 il 6

Park 121 /102 0 0 17,4 0 0 2

Chieffo 64 / 85 0 125 24,2 5,9 14,1
Sheiban 69 /72 5 13 24,3 1,4 5,8 13,6
Han 34/176 — 9,4 14,7 — 1,1 6,8
Nakamura (registro asiatico) 501 0 0 5,6
Louvard (registro francés piloto) 291 0,7 3,4 5,9
Fajadet (registro europeo) 228 1,8 85 6,6
IRiguez 100 6 11 3,7
Khattab (registro aleméan) 82 3,7 4,9 6,7
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Stent liberador de

Sirolimus Paclitaxel
(n = 248) (n=172)
Exito clinico (%) 100 100
Eventos a 1 mes (%)
Muerte o IAM

Reintervencion

Eventos al afio (%)

Muerte o IAM 0 0
Reintervencion 3,2 6,4
Reestenosis (%) 6,4 8,1

arteria descendente anterior, mientras que las segun-
das suelen requerir el implante de dos stents configu-
rando una V o una T entre ambos. No pareciera que
esto influya en el resultado clinico inicial; en cambio,
impacta en la necesidad de reintervencion (el sitio mas
frecuente de reestenosis es el origen de la arteria
circunfleja).

Kimy colaboradores (11) compararon la evolucion
de pacientes con OTCI en la bifurcacion intervenidos
con uno o dos SLD a 1y 18 meses. Si bien los 116
pacientes incluidos tenian una FEVI conservada, la
prevalencia de diabetes, angina inestable y enferme-
dad de multiples vasos fue alta (30%, 50% y 75%, res-
pectivamente). No se registraron muertes o infartos
hospitalarios ni durante el seguimiento y la necesi-
dad de reintervencion fue mayor cuando se implanta-
ron dos stents (12,5% versus 0%; p = 0,005).

Estos datos son coincidentes con los comunicados
por Valgimigli y colaboradores, (12) quienes encon-
traron como predictores independientes de mortali-
dad la OTCI distal (OR 3,3, 1C 1,7-6,1), el uso de SLD
(0,35, IC 0,2-0,6), la FEVI (0,95, IC 0,94-0,98), el dia-
metro del vaso a tratar (0,48, IC 0,30-0,74), el shock
cardiogénico (3,49, IC 1,4-8,6) y la troponina positiva
a la admision (2,27, IC 1,17-4,2).

La experiencia del operador y su equipo resulta
crucial para arribar al resultado esperado. Es necesa-
rio un perfecto conocimiento anatémico (incluido el
uso de ultrasonido intracoronario), a fin de seleccio-
nar el material y la estrategia adecuados.

En una proporcion no despreciable de casos, la pre-
sencia de fibrosis y de calcio superficial incrementa la
resistencia de la placa transforméandola en no dilata-
ble. Existe ademés una relacion directa entre la edad
del paciente y la presencia de calcio aortoostial y en la
bifurcacién. Un diagnostico correcto y la implemen-
tacion de técnicas de “ablacién” (Rotablator® o
“Cutting Balloon”) permiten modificar la placa y lo-
grar una expansion correcta del stent que se implanta.

COMPARACION ENTRE ATC CON SLD Y CRM

Varios trabajos no aleatorizados han comparado
prospectivamente la evolucion de los pacientes con

Tabla 2. Resultados del regis-
tro multicéntrico asiatico) con
Zotarolimus Tacrolimus SLD
(n=52) (n=29)
100 100
0 0
11,5 10,3
13,5 13,8

OTCI no protegida tratados con SLD o CRM, con re-
sultados muy alentadores.

El estudio de Lee y colaboradores (13) (Cedars
Sinai Medical Center) incluy6 173 pacientes consecu-
tivos con OTCI severa (50 tratados con SLD y 123 con
CRM) entre los afios 2003 y 2005. En los tratados con
SLD, la edad promedio fue de 72 + 15 afos y la tasa
de pacientes con Parsonnet > 15 (64%), creatinina
> 1,5 mg/dl (16%) o angina inestable (46%) fue signi-
ficativamente mayor que la del grupo CRM. La mor-
talidad al mes fue del 2% y del 5%, la tasa de ACV fue
del 0% y del 8% (p = 0,003) y la sobrevida a un afio
fue del 95,5% y del 84,8% para SLD y CRM, respecti-
vamente. En el andlisis multivariado fueron pre-
dictores independientes de eventos adversos mayores
la CRM, el puntaje de Parsonnet y la diabetes.

Al presente s6lo disponemos de los resultados pre-
liminares de dos pequefos ensayos aleatorizados (es-
tudios LE MANS [14] y coreano).

El primero mostr6 una mejoria significativa de la
funcién ventricular al afio en los pacientes tratados
con ATC, con una incidencia de eventos mayores al
mes del 3,8% y del 20,8% (p = 0,03) para ATC y CRM,
respectivamente.

El segundo mostré una tasa de muerte o 1AM al
mes del 5% y del 17,2% para SLD y CRM, respectiva-
mente.

Los estudios de la universidad de Leipzig, SYNTAX
y COMBAT, estdn comparando en forma prospectiva
y aleatorizada los resultados de la CRM y los SLD en
pacientes con OTCI.

ATC DE OTCI EN SITUACIONES DE EMERGENCIA

El pronoéstico de los pacientes con IAM o angina ines-
table refractaria por OTCI es ominoso, sobre todo
cuando se asocia con deterioro hemodinamico. En el
registro del estudio SHOCK, el vaso culpable fue el
tronco de la coronaria izquierda en el 5,6% de los pa-
cientes. (15)

El registro ULTIMA (16) y Lee y colaboradores (17)
han comunicado separadamente los resultados obte-
nidos con ATC primaria en OTCI, los cuales mues-
tran una mortalidad hospitalaria del 55% y del 44%,
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con una sobrevida alejada del 43% y del 56%, respec-
tivamente.

Fueron predictores de mortalidad el shock cardio-
génico y de sobrevida hospitalaria la utilizacién de
stent y la permeabilidad del tronco en la angiografia
basal. Es importante sefialar que estos pacientes sue-
len requerir tratamiento concomitante de obstruccio-
nes en otros vasos (72%) y asistencia con bal6n de
contrapulsacion (70-80% de los casos).

Las comunicaciones con CRM en este contexto son
escasos (18) y provienen de centros con amplia expe-
riencia y con capacidad de realizar intervenciones de
emergencia rapidamente. Por lo tanto, la ATC se con-
sidera el tratamiento de eleccion en estos pacientes,
siempre y cuando sea realizada por grupos debidamen-
te entrenados en ATC primaria.

DISCUSION

La principal dificultad con la que nos encontramos al
analizar registros y experiencias publicados con ATC
es la heterogeneidad poblacional. Es por ello que las
conclusiones por extraer deben referirse a subgrupos
de pacientes clinicamente homogéneos; otro aspecto
no menos importante es la extrapolacion a nuestro
medio de los resultados obtenidos con ATC y CRM.

Ciertamente, la evidencia demuestra que la CRM
es superior al tratamiento médico en pacientes con
OTCI. (1) Esto no deberia hacerse extensivo ala ATC,
si bien la CRM debe considerarse como el Unico trata-
miento suficientemente convalidado. Los SLD, por su
parte, resultan seguros en el tratamiento electivo de
las OTCI y son mas efectivos e igual de seguros que
los SC.

Cabe preguntarnos: ;Cuan competitivos son los
resultados con CRM? ;Cual es el limite de riesgo qui-
rargico aceptable? ;Qué espacio ha ganado el trata-
miento con ATC? ;Cudles pacientes pueden
intervenirse electivamente con SLD? ;Qué pacientes
deben aguardar aun el veredicto de los estudios con-
trolados en curso y qué respuesta daran a los inte-
rrogantes planteados?

SegUn mencionamos anteriormente, la mortalidad
quirdrgica de las OTCI es no despreciable. De los 123
pacientes del registro de Lee y colaboradores (13) de-
rivados consensuadamente a CRM, 10 pacientes su-
frieron ACV (8%), 9 fueron reoperados por sangrado
(7%), 7 presentaron neumopatia grave (6%) y 5 requi-
rieron implante de marcapasos definitivo (4%). Este
tipo de complicaciones ocurrieron excepcionalmente
con SLD.

La mortalidad comunicada por el CONAREC I11
en OTCI seguramente no se condice con los resulta-
dos actuales de la CRM. No obstante, la reciente pu-
blicacion de Vrancic y colaboradores (19) mostré que
en una poblacién seleccionada (CRM sin circulacion
extracorpodrea) son predictores independientes de
mortalidad la edad (OR 1,01), la CRM previa (OR 3,9),
la angina inestable (OR 4,97), la cirugia no electiva

(OR 2,4) y la conversion a circulacion extracorporea
(OR 5,9).

La CRM pareceria que es mas sensible que la ATC
a la influencia ominosa de factores comoérbidos, que
frecuentemente acompafian a pacientes afiosos, asi
como a la inestabilidad clinica que condiciona una in-
tervencion de emergencia. Es por ello que los pacien-
tescon OTCIl y CRM previa, IAM, shock cardiogénico,
angina inestable refractaria, disfuncién ventricular o
con alto riesgo quirurgico electivo tienen indicacion
de ATC. Estos procedimientos en pacientes de alto
riesgo continuaran fundamentandose en la experien-
cia, pues son excluidos de los estudios aleatorizados
en curso.

En los dltimos 3 afios hemos tratado 34 pacientes
con OTCI y alto riesgo quirurgico (76 afios de edad y
10 de EUROSCORE promedio) mediante implante de
SLD en forma selectiva, con resultados alentadores.
La mortalidad hospitalaria fue del 2,9% para una pre-
dicha por EUROSCORE logistico del 20,6%, con una
incidencia de muerte o revascularizacion del 26,5%,
con una media de seguimiento de 20 meses. Estos re-
sultados son coincidentes con los comunicados por
otros grupos de gran experiencia.

¢ Queé resultados han demostrado los SLD en pa-
cientes con riesgo quirdrgico habitual y anatomia fa-
vorable para ATC? Las experiencias asiatica (8) y eu-
ropea con SLD de sirolimus y paclitaxel comunicadas
por centros de referencia son elocuentes, con resulta-
dos a un mes y alejados irreproducibles con CRM.

Es probable que el verdadero aporte de los estu-
dios aleatorizados en curso se encuentre en precisar
la seguridad y la eficacia a largo plazo de una u otra
conducta terapéutica en pacientes con riesgo quirar-
gico habitual y OTCI complejas.

Quedan fuera de consideracion los pacientes con
enfermedad coronaria difusa, malos lechos distales y
deterioro irreversible de la FEVI.

CONCLUSION

La evolucién de la ATC en el tratamiento de las OTCI
ha resultado vertiginosa en los ultimos afios, con ex-
celentes resultados en pacientes de bajo y alto riesgo
quirdrgico.

La experiencia desarrollada por grupos lideres, el
uso de materiales y técnicas cada vez mas depuradas
permitié superar con éxito las dificultades encontra-
das. Es probable que los resultados de los estudios
aleatorizados en curso convaliden lo previamente de-
mostrado por la experiencia.
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REPLICA DEL AGONISTA

El Dr. Leguizamdn hace en su exposicion una exhaus-
tiva aunque parcial defensa de la angioplastia coro-
naria (PTCA) en las lesiones del tronco de la coronaria
izquierda (TCI). La mayoria de los argumentos sobre
los que se apoya han sido criticados en mi exposicién,
de modo que no volveré sobre ellos. Pero hay algunos
puntos que me siento obligado a resaltar. En diferen-
tes lugares de su exposicion utiliza la palabra “aleja-
dos”, para referirse a los resultados tanto de la PTCA
como de la cirugia (CRM). Bien sabemos que el aleja-
do de la CRM se refiere a 15 o 20 afios; en cambio,
para la PTCA esto significa 4 o 5 afios en el mejor de
los casos y si hablamos de los stents liberadores de
drogas, poco mas de dos. Ser explicito en la compara-
cion ayuda a entendernos.

Hay errores al referir datos de algunas citas bi-
bliogréficas, como por ejemplo en el apartado “Resul-
tados quirdrgicos y predictores de riesgo”, al referir-
se a la experiencia de la Cleveland Clinic en cuanto a
CRM en lesion de TCI, sefiala que la mortalidad anual
era del 11,3%. En la mencionada cita dice en cambio
que la mortalidad global a los 3 afios fue del 15,6%, y
en el grupo de menor riesgo en ese periodo murieron
el 4,5%. Tampoco menciona el Dr. Leguizamdn que
en ese trabajo la mortalidad hospitalaria fue del 2,3%
y que esos pacientes fueron operados entre 1990 y
1995. Asi se suceden otros errores, como el que apa-
rece al mencionar el registro ULTIMA (cita 5) donde
refiere que el 46% de los pacientes incluidos fueron
rechazados de cirugia por alto riesgo, cuando en cam-
bio al leer la Tabla 1 de ese trabajo se puede ver que
los considerados inoperables fueron sélo el 16,6%.

Como menciona el Dr. Leguizamon al analizar su
cita 7, cuando los pacientes no tienen complicaciones
en el primer afo, evolucionan bien. Pero no hace re-
ferencia a que el 33,3% a los seis meses tenia rees-
tenosis por coronariografia y mas del 20% habia pa-
decido al afio un evento mayor. Seguramente esto no
es con los stents que se usan hoy.

Los stents liberadores de drogas desplazaron a los
que eran “excelentes” pero hoy caidos en desgracia,
los stents convencionales. En este sentido, sin ningu-
na duda los resultados del registro asiatico al que hace
referencia (cita 8) son impactantes. Mortalidad 0%,
IAM 0%, cirugia 0%, etc. No creo que sea oportuno
utilizar estos datos para argumentar seriamente. Este
registro, segun la cita del Dr. Leguizamon, aparece en
una pagina de Internet patrocinada por las principa-
les empresas fabricantes de stents y no tiene el aval



CONTROVERSIA

291

cientifico de una publicacion arbitrada por pares. Se-
ria de interés que estos datos fueran publicados en
una revista reconocida. Circulation publicé on line (18
de junio de 2007) un articulo de Chieffo y colaborado-
res cuyo titulo es “Favorable Long-Term Outcome
After Drug-Eluting Stent Implantation in Nonbi-
furcation Lesions That Involve Unprotected Left Main
Coronary Artery. A Multicenter Registry”. Es quizas
una actualizacion de la cita 10 del Dr. Leguizamén
con 147 pacientes enrolados. El largo plazo se refiere
a 2,4 afos, la mayoria son pacientes de bajo riesgo,
hubo 6 muertes en ese periodo y 7 pacientes tuvieron
un nuevo procedimiento, incluida la cirugia. (Es esto
largo plazo? ;Son éstos tan buenos resultados? Es muy
interesante leer la autocritica que hacen los autores
al considerar las limitaciones del estudio en el penul-
timo parrafo del articulo.

Los pocos datos publicados de comparaciones en-
tre cirugiay PTCA con DES son a muy corto plazoy
sin resultados significativamente distintos desde el
punto de vista estadistico.

Los trabajos del intervencionismo no incluyen en
su analisis lo que ocurre con los pacientes que se cru-
zan acirugia, especialmente en cuanto a su evolucion
intraoperatoria y posoperatoria que difiere de mane-
ra significativa de los pacientes no sometidos a
angioplastia previamente. Pareceria que, por defini-
cién, esas muertes o complicaciones adicionales no son
causa de la PTCA.

En conclusién, los sucesivos cambios motivados por
los distintos stents utilizados con las angioplastias di-
ficultan el anélisis a verdaderamente largo plazo. El
largo plazo de los intervencionistas, es el corto plazo
de la cirugia e induce a malas interpretaciones. Re-
cordemos que hicieron falta mas de 15 afios para de-
mostrar diferencias de la utilizacion de venas y
mamarias en cirugia. ¢Es légico entonces desplazar
un procedimiento tan asentado por otro que no tiene
resuelta su metodologia y s6lo muestra resultados muy
criticables y a corto plazo? Coincido con el Dr.
Leguizamon en que en el pequefio grupo de pacientes
con lesion de TCI, que se presentan con un 1AM en
curso, shock cardiogénico, con muy alto riesgo qui-
rurgico electivo por comorbilidades o corta expectati-
va de vida, la PTCA quizés sea mejor opcién que la
cirugia. Pero en todos los demas, la revascularizacion
quirdrgica, sin dudas, hoy debe continuar siendo el
método de eleccion.

Dr. Carlos A. Nojek

REPLICA DEL ANTAGONISTA

He leido minuciosamente el manuscrito del doctor
Carlos Nojek, cirujano cardiaco de reconocida trayec-
toria en nuestro pais. Paso a discutir mis puntos de
discrepancia.

1. OTCl y mortalidad quirargica
El anélisis de la serie de Jonsson y colaboradores
muestra un incremento significativo en la mortalidad
temprana y tardia de los pacientes con OTCI de alto
grado (3y 1,5x respectivamente) respecto de aquellos
sin obstruccién o con obstrucciones de bajo grado.
Los pacientes con OTCI, ademas, suelen ser mas afio-
sos y presentar mayor prevalencia de enfermedad vas-
cular periférica, disfuncién ventricular izquierda, enfer-
medad de tres vasos y sindromes coronarios agudos.
En la serie de pacientes con OTCI de la Cleveland
Clinic fueron predictores independientes de mortali-
dad temprana la edad, la falla renal y la clase funcio-
nal > 3, mientras que la mortalidad alejada se asocid
con la edad, la falla renal y la EPOC.

2. Guidelines e indicaciones de ATC en OTCI

Las recomendaciones citadas por el agonista no estan
actualmente vigentes. La Gltima actualizacion reali-
zada por el ACC/AHA/SCAI en 2005 otorga una indi-
cacion Ilaala ATC de OTCI en pacientes con isquemia
silente, angina estable o sindromes coronarios agu-
dos no elegibles para CRM, a partir de los resultados
de las series publicadas.

3. Series citadas de ATC en OTCI

Las series citadas no son representativas y en su ma-
yoria son pequefias (< 100 pacientes), salvo las de Park
y Tan (registro ULTIMA). Se omiti6 citar las méas
importantes (Fajadet, Silvestri, Lefevre), asi como los
resultados obtenidos con SLD, por ser precisamente
éstos los que modifican la conducta terapéutica en
OTCI.

A su vez, tanto el agonista como otros cirujanos
cardiacos en general evitan comunicar los resulta-
dos de la CRM en OTCI segun el riesgo quirudrgico
de los pacientes. Por su parte, todas las series de
ATC publicadas incluyen en promedio un 50% de
pacientes con alto riesgo quirargico o, peor adn, no
operables.

4. Trombosis de los SLD
El tratamiento de las OTCI con SLD no es un predictor
independiente de trombosis.

El riesgo de trombosis global y particularmente
tardia de los SLD en los estudios aleatorizados es baja
y sin diferencias significativas respecto de los SC a 4
afos (0,6-0,9% para estos ultimos, 1,2% para SLD de
sirolimus y 1,3% para SLD de paclitaxel). Es impor-
tante notar que en todos estos estudios el tratamien-
to con clopidogrel se suspendié a los 3 meses para los
SLD de sirolimus y a los 6 meses para los SLD de
paclitaxel, sin diferencias en la tasa de muerte o in-
farto.

Distintos registros, fuera de los estudios aleato-
rizados, muestran una incidencia baja de trombosis
para aquellos implantes con indicacion on label (0,3-
0,9%), en tanto que es ligeramente superior para aque-
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llos off label (0,7-1,6%). Sin embargo, las caracteris-
ticas clinicas y angiograficas de éstos fueron de ma-
yor gravedad que la correspondiente a los primeros.

5. Relacién costo-beneficio de los SLD

En el momento actual, la aplicabilidad de los SLD en
nuestro pais se ve limitada por su alto costo. Sin em-
bargo, esto no deberia desalentar su uso en casos cuya
indicacion esté justificada.

El costo de todo dispositivo médico es inicialmen-
te elevado y muestra una disminucién importante en
los afios subsiguientes. Esta misma situacion ocurrio
a mediados de los afios noventa cuando se introduje-
ron en la practica los SC.

Cualquier relacion costo-beneficio es valida por un
periodo limitado, ya que al disminuir el primero con
el correr de los afios y mantenerse constante el bene-

ficio clinico, la relacion disminuira y permitira una
aplicacion mas amplia.

6. Aun en paises con importante adhesion a las
guidelines es creciente el numero de pacientes tra-
tados en forma electiva, no electiva y con angina re-
fractaria/shock cardiogénico para esta indicacion
(27,5%, 19,7%y 28,7% del total de pacientes tratados
en los Estados Unidos por OTCI, respectivamente).

El tratamiento percutaneo de las OTCI lleg6 para
quedarse; resta precisar aun la amplitud de sus indi-
caciones. Esto no significa un descrédito de la CRM,
la cual continuaremos indicando en pacientes con en-
fermedad coronaria extensa concomitante (oclusiones
multiples).

Dr. Jorge H. Leguizamon



