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RESUMEN

En nuestra especialidad los avances tecnolégicos producen mejoras constantes y
crecientes en los resultados obtenidos en los procedimientos de terapéutica endo-
vascular. Actualmente contamos con suficiente aval bibliogréfico para sostener nue-
vas recomendaciones en la utilizacion de stent farmacoldgicos (DES), las cuales per-
mitirdn guiar al profesional médico en su uso, intentando lograr una mejor eleccion
del paciente a tratar y de obtener mejores resultados en la practica diaria de la angio-
plastia coronaria.

El registro RADAC en el afio 2010, que incluyé més de 3000 pacientes, mostré una
utilizacion de stent farmacoldgicos del 33%. Este porcentaje se incrementa afio tras
ano siendo en la actualidad mayor, pero muy por debajo de cifras como las de utili-
zacion de DES en Estados unidos y muchos paises de Europa donde llega a més del
85% de todos los procedimientos. Sabiendo que en nuestro pafs los recursos eco-
némicos difieren de los del primer mundo, debemos seguramente ser prudentes en
la rapidez de incorporacién de nuevas tecnologias y dispositivos. Debemos ser, sin
duda, también igual de cautos en saber recomendar su indicacion, ain cuando las
reglamentaciones sanitarias vigentes no acompafan las evidencias publicadas.
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ABSTRACT

In our specialty technological advances bring about continuous improvements in
the results obtained from endovascular therapeutic procedures. Currently we dispo-
se of sufficient bibliographic sources to sustain new recommendations for the use of
pharmacological stents (DES), recommendations which will guide the medical pro-
fessional in the practice, in order to achieve a better choice for the patient and ob-
tain better results in the daily practice of coronary angioplasty.

The RADAC register (Argentina), which included more than 3,000 patients in 2010,
showed a pharmacological stent utilization of 33%. This percentage is increasing an-
nually and is currently higher, but still well below the figures of the use of DES in the
United States and in many European countries where it has reached more than 85%
of all procedures.

Knowing that Argentina’s economic resources are different from those of the develo-
ped countries, we should surely be cautious with the speed of incorporating new
technologies and devices. We should also be equally cautious with recommending
their use, as long as the current sanitary regulations do not accompany the publi-
shed evidence.
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INTRODUCCION

Teniendo en cuenta la evidencia publicada en la actua-
lidad sobre el uso de stents farmacoldgicos en los dis-
tintos escenarios de la angioplastia coronaria, el Cole-
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gio Argentino de Cardioangidlogos Intervencionistas
(CACI) ha decidido realizar nuevas recomendaciones
en su utilizacién dentro del marco asistencial de la Re-
publica Argentina, a modo de guia entre nuestros cole-
gas en su utilizacién y de ayuda para lograr una actua-
lizacién adecuada de su uso, teniendo presente que sus
indicaciones actualmente se enfrentan a un Plan Mé-
dico Obligatorio obsoleto que dificulta muchas veces
el normal funcionamiento en la indicacién médica de
dichos procedimientos de revascularizacion.

Por tal motivo, creemos necesario dar a conocer a nues-
tros colegas, auditores y autoridades gubernamentales
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dichas normativas que surgen de un exhaustivo trabajo
y consenso entre pares de la especialidad.

En base a lo expresado y a la evidencia analizada, el
CACI concluye que deberfan ser provistos de stent
liberador de droga (independientemente del tipo de
droga utilizada en la medida que el dispositivo im-
plantado cuente con estudios clinicos que avalen su
seguridad y eficacia) todos aquellos pacientes porta-
dores de sindromes coronarios estables o inestables
con indicacién de revascularizacién mediante angio-
plastia coronaria y que presenten a/ menos uno de los
siguientes criterios, dividiéndolos sobre la base de la evi-
dencia cientifica.

1. Pacientes diabéticos: esto incluye pacientes con
diagndéstico de diabetes tipo Iy II, independiente-
mente del tratamiento que reciban para el control
de su glucemia.

2. Reestenosis: obstrucciéon mayor del 50% luego de
un procedimiento de revascularizacién mediante
angioplastia con balén, implante de stens conven-
cional o stent liberador de firmaco.

3. Lesiones largas: se considerard una lesién
como larga a aquella mayor o igual 2 20 mm de
longitud.

4. Tratamiento de vasos de pequeiio calibre: se consi-
derardn como vasos de pequefio calibre a aquellos
con un didmetro menor a 3 mm.

5. Tratamiento de arterias coronarias con oclusio-
nes crénicas: se considera como oclusién crénica a
aquella documentada angiograficamente o con un
cuadro clinico compatible con una oclusién de mas
de 3 meses.

6. Tratamiento de la enfermedad de multiples vasos:
se considerara tratamiento de enfermedad de mul-
tiples vasos a aquellos pacientes con estenosis en las
tres arterias coronarias principales (descendente
anterior, circunfleja y coronaria derecha) y que re-
quiera tratamiento de revascularizacién mediante
angioplastia coronaria de todas o algunas de las le-
siones existentes.

7. Tratamiento de lesiones en el tronco de la corona-
ria izquierda.

8. Tratamiento de puentes venosos o puentes ar-
teriales (bypass aortocoronario) de pequefio ca-
libre: se considerard pequefio calibre a nivel de
un puente a aquellos con un didmetro menor de
3,5 mm.

9. Lesiones coronarias en sitio de bifurcacién: se con-
siderard lesion en bifurcacién a aquellos casos en
los que la rama secundaria tenga un calibre mayor
o igual a 2,25 mm de didmetro y requiera para su
tratamiento el implante de stens en ambos vasos
(principal y secundario).

10. Revascularizacién percutdnea en pacientes con
diagnéstico de insuficiencia renal crénica (CICr <
60 ml/min).

FUNDAMENTACION

1. Pacientes diabéticos.

Los pacientes diabéticos son considerados una de las
poblaciones con mayor riesgo de padecer reestenosis
luego de colocado un stent convencional, con una tasa
de reestenosis aproximadamente 60% mayor que la
de aquellos pacientes no diabéticos, como lo demues-
tran diversos metaanalisis. Esto coloca a esta poblacion
dentro de un grupo de pacientes altamente vulnerables
al requerimiento de nuevas reintervenciones mediante
el tratamiento con angioplastia'?.

Los stents liberadores de drogas (DES) demostraron en
el andlisis de la poblacién diabética de los estudios SI-
RIUS y TAXUS IV y en el estudio DIABETES (es-
pecificamente disefiado para poblacidn diabética) una
reduccidn en la tasa de reestenosis angiografica de en-
tre 60y 80%, con la consiguiente reduccién en la nece-
sidad de posteriores reintervenciones de aproximada-
mente 70% respecto a los stent convencionales (BMS).
Esto sin ningtin incremento en los efectos adversos in-
deseables (muerte, infarto de miocardio o trombosis
del stent) respecto de los BMS*>.

Posteriores estudios con seguimiento a largo plazo lo-
graron demostrar similares ventajas de los DES por so-
bre los BMS en la poblacién diabética luego de 4 a 5
afios de seguimiento®.

Registros prospectivos nacionales con gran nimero de
pacientes asi como extensos metaandlisis que incluye-
ron mis de 22.000 pacientes”® de estudios aleatoriza-
dos mostraron claramente la superioridad de las nue-
vas generaciones de stenss liberadores de firmacos en
el tratamiento de pacientes diabéticos y con anatomia
compleja en cada uno de los puntos finales observados.
Finalmente, y muy importante con la introducciéon
de nuevo disefios de stents liberadores de drogas, de
segunda y tercera generacion, se estd logrando lo que
ninguna otra técnica de revascularizacién percutdnea
habia obtenido hasta ahora: que la incidencia de even-
tos adversos entre pacientes diabéticos y no-diabéticos
tengan similar incidencia de eventos cardiacos adver-
sos al afio de seguimiento®.

Recordemos que previamente, tanto con el uso de ba-
16n de angioplastia como szent convencional la inciden-
cia del punto final compuesto muerte/infarto/acciden-
te cerebrovascular y nuevas revascularizaciones era el
doble en estos pacientes. Esto es también coincidente
con los resultados de un registro multicéntrico realiza-
do en nuestro paisl1 que incluyé centros de la Ciudad
de Buenos Aires y del interior de la Argentina.

2. Reestenosis.

A lo largo de la historia de la angioplastia coronaria,
el tratamiento de la reestenosis constituyd un escena-
rio altamente desafiante debido a la elevada incidencia
de reobstruccién del vaso tratado, independientemen-
te del tratamiento o estrategia utilizado. Al momen-
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to de la aparicién de los DES, la braquiterapia era con-
siderada la mejor opcidn terapéutica para la reesteno-
sis intrastent, es por ello que muchos estudios en este
escenario debieron comparar a los DES respecto a la
braquiterapia.

De este modo, fueron realizados estudios entre los que
se destacan el TAXUS V ISR y el SISR, donde pacien-
tes con reestenosis intrastent fueron tratados con bra-
quiterapia o DES en forma aleatorizada. En estos en-
sayos clinicos los DES lograron demostrar su clara su-
premacia, con una reduccion en las tasas de reinterven-
cién de aproximadamente un 60% vy sin el incremento
de ningun efecto adverso indeseado respecto al hasta
entonces considerado tratamiento de eleccién, trans-
formando asf a la angioplastia con DES como el trata-
miento estindar de la reestenosis'>!>.

3. Lesiones largas.

La longitud de una lesion tratada guarda relacion di-
rectamente proporcional con la probabilidad de rees-
tenosis y necesidad de nuevas intervenciones. En lesio-
nes superiores a 20 mm de longitud la tasa de reesteno-
sis angiogréfica asciende aproximadamente al 40%. En
el analisis de las lesiones largas de los estudios TAXUS
IV y SIRIUS, los DES demostraron lograr una reduc-
cién de la reestenosis angiogréfica del orden del 70%
respecto del implante de BMS y sin ningtn incremen-
to en los eventos adversos indeseados'*1.

4.Vasos de pequeno calibre.

El calibre del vaso tratado guarda una relacién inver-
samente proporcional con la probabilidad de reesteno-
sis y necesidad de nuevas intervenciones, siendo de este
modo mayor la incidencia de reestenosis y reinterven-
ciones a medida que menor es el didmetro del vaso tra-
tado. Este incremento en la tasa de reestenosis puede
llegar a ser un 60% mayor en vasos de pequeno calibre
respecto a aquellos de mayor calibre cuando son trata-
das con stent convencional (BMS). En el escenario de
los vasos de pequefio calibre, los DES demostraron en
multiples estudios, entre los que se destacan el andlisis
del estudio TAXUS IV y SES-SMART, un gran im-
pacto en la reduccién de la reestenosis y su consecuen-
te disminucién en las tasas de reintervencion que osci-
lan entre un 50 y 70% menor respecto del tratamiento
con BMS y al igual que en el resto de los escenarios cli-
nicos, sin ningun incremento en los eventos adversos
indeseados'®".

5. Oclusiones crénicas.

El implante de BMS para el tratamiento de las oclu-
siones crdnicas se asocian a altas tasas de reestenosis y
necesidad de reintervenciones, pudiendo ser las mis-
mas cercanas al 55% como fuera descripto en el estu-
dio TOSCA18. Diversos estudios clinicos que com-
pararon al implante de DES respecto a BMS en el tra-
tamiento de oclusiones crénicas demostraron una cla-

ra ventaja de los primeros, al disminuir la reestenosis y
la necesidad de reintervencidn, llegando a una reduc-
cién en la necesidad de reintervenir la lesién tratada de
aproximadamente un 80% como lo demostrara el estu-
dio PRISON II. Este gran impacto en eficacia obser-
vado en el mencionado trabajo no demostré ninguna
contraparte en efectos adversos indeseables®.

6. Mdltiples vasos.

El tratamiento endovascular de la enfermedad de mul-
tiples vasos constituye un escenario complejo en el que,
debido a la presencia de multiples lesiones, las proba-
bilidades de padecer reestenosis y requerir nuevas in-
tervenciones se incrementa de modo directamente pro-
porcional al nimero de stent colocados, sumado esto al
riesgo particular que representa la reestenosis en aque-
llos pacientes con enfermedad coronaria extensa®.

La gran mayoria de los estudios que evaluaron este es-
cenario clinico lo han hecho comparando la angioplas-
tia coronaria respecto al tratamiento quirdrgico, sin
embargo el estudio ARTS 1II, debido a las caracteris-
ticas de su disefio, permitié obtener informacién com-
parativa entre el tratamiento de multiples vasos con
stent metdlico (BMS) y el liberador de droga (DES).
El seguimiento a 5 afios de este estudio logré demos-
trar una reduccién significativa en la necesidad de rein-
tervenciones del 32% mediante el uso de DES. A di-
ferencia de los estudios previos, y posiblemente debi-
do a la gravedad inherente a la extensién de la enfer-
medad coronaria de 2 o 3 vasos de este grupo de pa-
cientes, en este escenario clinico los DES no sélo lo-
graron demostrar reduccion en la tasa de reinterven-
cién respecto al BMS, sino que también demostraron
una significativa reduccién del 30% en eventos “duros”
combinados (muerte, infarto de miocardio y accidente
cerebro-vascular)?..

En este punto al igual que los pacientes diabéticos y
aquellos con lesiones de tronco de coronaria izquier-
da no protegido ¢l uso de stents liberadores de fairma-
cos no solo disminuye el riesgo de reestenosis sino tam-
bién dado la compleja anatomia presente en muchos
de estos pacientes el riesgo de eventos cardiacos “du-
ros” como muerte e infarto’'°.,

Es de notar que el registro multicéntrico realizado en
nuestro pafs en un seguimiento a mds de un afo se ob-
serv6 una disminucion muy significativa de los eventos
cardiacos adversos con la utilizacién de estos stents far-
macoldgicos de segunda generacion'*. Es importante
de valorar que este registro fue realizado en multiples
centros de toda la Argentina lo que habilitarfa a extra-
polar estos resultados en lesiones coronarias complejas
como la media de nuestro pafs.

7.Tronco de coronaria izquierda.

El tratamiento del tronco de coronaria izquierda cons-
tituye uno de los escenarios mds complejos de la car-
diologfa intervencionista, no sdlo por el desafio que
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implica en los resultados inmediatos sino por la crucial
necesidad de resultados duraderos en el seguimiento
alejado. No son muchos los estudios comparativos en-
tre DES y BMS en este escenario ya que en la actuali-
dad podria considerarse “no ético” realizar dicha alea-
torizacién. El estudio RIGA LM compard en el trata-
miento del tronco de coronaria izquierda la colocacion
de BMS y DES. El impacto del DES fue de gran mag-
nitud al demostrar una tasa de reduccién en la necesi-
dad de reintervencién del 87% sin incremento en los
efectos adversos indeseables®. Este impacto es atin mas
importante cuando se considera que, en la préctica mé-
dica habitual, una gran parte de estas reintervenciones
deberdn ser quirtrgicas.

Existe un metaandlisis en el que se incluyé mds de
10.000 pacientes seguidos a 3 afios comparando el im-
plante de DES o BMS en el tronco de coronaria iz-
quierda, en el que los DES no solo lograron una reduc-
cién del 50% en la necesidad de reintervencidn, sino
que también demostraron lograr una reduccién del
30% en la tasa de mortalidad®:.

8. Puentes venosos.

El tratamiento de los puentes o bypass coronarios im-
plica asumir la gravedad de un paciente portador de
enfermedad coronaria extensa, en el cual su tratamien-
to quirtrgico de revascularizacién ha fracasado, co-
locandolo en un grupo de muy alto riesgo quirtrgico
debido a la morbimortalidad inherente a una reope-
racién y posiciondndolo de este modo como candida-
to casi exclusivo a angioplastia coronaria en una gran
proporcién de los casos. El fracaso de la angioplastia
en el tratamiento de los puentes o bypass coronarios
conllevan escenarios clinicos con escasas alternativas
terapéuticas.

El estudio SAVED evidencié una tasa de reestenosis
del 37% en el tratamiento de los puentes venosos con la
colocacién de BMS.
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