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"
El implante percutdneo de valvula adrtica conocido como TAVI (Transcatheter Aortic Valve
Implantation), ha revolucionado el tratamiento de la estenosis adrtica (EA). Aunque es una opcion
terapéutica relativamente nueva con respecto al reemplazo valvular quirtrgico (RVAQ), en los Ultimos
15 afios, su uso se ha extendido desde ser una alternativa eficaz y segura para el tratamiento de
pacientes con EA severa cuando por su alto riesgo son inoperables o este riego quirdrgico es elevado
(indicacion I-A segun guias clinicas americanas o I-B segun guias europeas). Mas aun, estudios
recientes sentaron indicacion para el tratamiento de pacientes con riesgo intermedio (STS 4-8%),
plasmado este afio con indicacién lla-B en las guias clinicas americanas y I-B en las europeas.*

Dado el rapido desarrollo tecnoldgico, el envejecimiento de la poblacion y la ampliacion de su indicacion
a pacientes con menor riesgo, se espera incrementos no solo en el nimero absoluto de implantes sino
también en la proporcion de pacientes de menor riesgo, y, por lo tanto, mas jovenes. En este contexto,
dada la mayor expectativa de vida, la durabilidad del implante valvular a largo plazo es un punto critico
en la decisién terapéutica, entre un tratamiento de reemplazo con cirugia tradicional o TAVI.?

La experiencia quirtrgica ha evidenciado que las prétesis biol6gicas tienen como punto débil su
durabilidad limitada en el tiempo, siendo la degeneracion la principal causa de fallo valvular. Tal es asi
gue porcentaje de pacientes sin necesidad de re-intervencion es 94% a los 10 afios, pero cae a 53% a
los 20 afios.** A pesar del nimero creciente de publicaciones todavia hay pocos datos sobre la
durabilidad de las prétesis percutaneas mas alla de los 5 afios. Ademas, existen inconsistencias en su
definicién y por lo tanto grandes diferencias en las incidencias reportadas. En la tabla 1 se listan las
principales publicaciones con datos sobre la durabilidad de las TAVI.

La definicion de “deterioro” (o “degeneracion”) valvular estructural (DVE) del consorcio de investigacion
académica (Valve Academic Reseach Consortium, VARC-2)® es la utilizada mas frecuentemente en la
actualidad:
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En una publicacidn reciente, las sociedades cientificas europeas han propuesto definiciones mas
precisas de este fendmeno amplio de “fallo valvular” para TAVI y RVAQ. Se describen dos formas de
deterioro valvular: “no-estructural”, que incluye procesos extrinsecos (endocarditis y trombosis entre
otros) y el “deterioro estructural” que se refiere a cambios intrinsecos adquiridos en la estructura de la
protesis. El deterioro estructural tiene, a su vez, dos tipos predominantes (aunque no excluyentes):
“morfolégico” y “hemodinamico”, este Ultimo basado en cambios permanentes detectados por



ecocardiografia. Finalmente el consenso define al “fallo de la bio-prétesis” como un concepto integrador
entre el deterioro de la protesis y su consecuencia clinica (sintomas, re-intervencién, muerte) y se
propone como objetivo para unificar el reporte de la incidencia de eventos.®

En el caso de las protesis quirdrgicas, la degeneracion con calcificacion de los velos es la causa méas
frecuente de fallo y podria también ser el caso en las percutdneas. Sin embargo, existen diferencias en
el disefio y técnica que pueden causar disminucion de la durabilidad en el caso de estas Ultimas. En el
implante percutaneo, la persistencia de la valvula nativa es un factor clave ya que se asocia la
calcificacion con expansion incorrecta de la proétesis lo cual puede condicionar presencia de asimetria 'y
leaks, los que a su vez generarian flujos turbulentos y degeneracion acelerada. Por otro lado, los velos
nativos desplazados por la prétesis pueden alterar los flujos en los senos de Valsalva provocando zonas
de mayor estancamiento lo cual predispone a trombosis.” ® De hecho, en un estudio de estrés mecanico,
la anatomia ovalada del tracto de salida y anillo podria alterar el flujo y favorecer dafio estructural, lo
cual se agrava en casos de infra-expansion por oversizing.?

Las proétesis percutaneas mas frecuentemente utilizadas se construyen con tejido pericardico, ya sea de
origen bovino en el caso de Edwards-SAPIEN (Edwards Lifesciences) y porcino en el caso de
CoreValve (Medtronic, Inc.). El tipo de material biol6gico podria influir la durabilidad a largo plazoy es
materia de estudio actualmente.® Otra diferencia con respecto a las prétesis quirirgicas es que los velos
son mas finos (0.25 vs 0.4 mm aproximadamente) y requiere el prensado en el sistema de liberacion.
Estos dos factores podrian condicionar una menor resistencia al estrés hemodinamico.?

Las series observacionales quirdrgicas han mostrado que la edad al momento de implante es uno de los
factores de mas peso en la incidencia de degeneracién bio-protésica, y este concepto podria
extrapolarse a las proétesis percutaneas.' Esto se debe, por un lado, a una expectativa de vida mayor
gue daria tiempo al proceso progresivo de deterioro, y por otro a factores de tipo inmunoldgico y/o
hemodinamicos. Existen otros factores predisponentes de degeneracion como alteraciones del
metabolismo fosfo-calcico, insuficiencia renal y factores de riesgo cardiovasculares clasicos.* * Otros
potenciales predictores de degeneracion temprana podria ser la ausencia de anticoagulacion, protesis
pequefias (23-mm), procedimientos Valve-in-Valve y obesidad.' En un andlisis a 5 afios con valvula
balén-expandible el rea valvular pequefia al alta también fue un predictor independiente de DVE.*? Se
desconoce, por el momento, si el tipo de protesis percutanea tendria influencia en la durabilidad a largo
plazo.

La formacién de trombo en las proétesis adrticas percutaneas es un fenémeno heterogéneo que puede
cursar de forma sintomatica (2.8%) o, mas frecuentemente, asintomatica con prevalencia de hasta
12%."3'* Se ha observado inicialmente en prétesis quirdrgicas aunque su incidencia seria mayor en las
protesis percutaneas (4 vs 13%)." La falta de tratamiento anticoagulante se ha relacionado en varios
estudios a degeneracion valvular aunque por fallos metodoldgicos no se puede establecer una relacion
causal clara.'*® La trombosis podria disminuir la movilidad de los velos lo cual llevaria a
sobreestimacion de las incidencias de DVE. Por otro lado, la propia trombosis y consecuente alteracion
en el flujo pueden causar aceleracion del proceso de degeneracion de los velos.

La incidencia de DVE de prétesis percutaneas en seguimientos de hasta los 5 afios es en general muy
baja. Un meta-analisis reciente que incluyo 8914 pacientes (entre 2004 y 2015) report6 una incidencia
total estimada de 28 por 10.000 pacientes/afio que equivale a una incidencia de 0.6% a los 2 afios."

Estas cifras elevadas en seguimientos mas largos se deben probablemente a que se usaron protesis de
primera generacion, fueron pacientes mas afiosos con calcificacion marcada y factores tecnolégicos
menos desarrollados. Sin embargo, existe la posibilidad que la valvula presente degeneracion a tasas
més elevadas pasados los 10 afos de seguimiento, como ocurre con sus homélogas quirargicas.

El DVE puede ser asintomatico, o presentarse como insuficiencia/estenosis de diferentes grados. Si se



documenta aumento de gradientes se debe valorar la presencia de trombosis, iniciando tratamiento
anticoagulante en ese caso. Una vez descartada esta Ultima, y si se confirma el DVE, a dia de hoy se
considera como primera linea el tratamiento percutaneo.*® Datos preliminares muestran que
procedimientos Valve-in-Valve han mostrado ser una opcion viable y con menor riesgo de
complicaciones post-operatorias que una nueva cirugia a corto y mediano plazo. En el caso de
pacientes con TAVI previa dado el riesgo, de inicio elevado, la toracotomia no es a priori una opcion en
comparacién a un procedimiento que técnicamente no es de excesiva complejidad.” Algunos autores
afirman que la presencia de una valvula previa podria facilitar la eleccion la nueva prétesis y el implante.
La desventaja de esta técnica es, nuevamente, la escasez datos, y la durabilidad de la segunda protesis
teniendo en cuenta que en algunos estudios el Valve-in-Valve se asocié a degeneracién protésica.™ * #
Otro punto a tener en cuenta, es que el acceso a los ostium coronarios podria verse dificultado en casos
de prétesis de se extienden hacia la raiz de aorta.*®

En conclusidn, los datos actuales permiten afirmar que la durabilidad reportada de la TAVI es adecuada
para la poblacién de mayor edad o de alto o moderado riesgo quirdrgico. Sin embargo, todavia se
requiere mas evidencia, con estudio detallado de estructura y funcion, asi como seguimiento a mas
largo plazo (>10 afios) para confirmar que la durabilidad de la protesis es mayor que la expectativa de
vida esperada del paciente. Una vez que se disponga de datos que confirmen una funcionalidad
adecuada a largo plazo, es probable que la TAVI se extienda a pacientes jovenes y se establezca como
una opcion real frente a la cirugia cardiaca en este grupo de pacientes de menor riesgo.

Tabla 1: Estudios reportando durabilidad valvular a largo lazo
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DVE, deterioro valvular estructural; BE baldn-expandible, AE, auto-expandible; VARC, Valve Academic
Research Conseortium; EA0, estenosis aortica; IAo, insuficiencia aortica; Grad, gradientes; Seg,
seguimiento; Valv, valvulas; NR no reportado; Pac, pacientes; Re-int, re-intervencién (quirdrgica o
percutanea); ETT ecocardiograma transtoracico; Mod, moderado; KM Kaplan-Meier.

1: Pacientes disponibles para andlisis ecocardiografico/clinico al seguimiento indicado, excepto en el
meta-analisis.

2: BE, balén-expandible; incluye -segun estudios- Cribier-Edwards TM, Edwards SAPIEN, Edwards
SAPIEN-XT). AE, auto-expandible, mayoria Medtronic CoreValve.
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