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Por qué usar preferentemente stents no farmacoactivos

Why it is preferable to use non-drug-eluting stents

Dr. Manuel Gémez Recio™’y Dra. Rosa Lazaro Garcia

Servicio de Cardiologia. Unidad de Hemodinamica. Complejo Hospitalario Torrecardenas. Almeria, Espaia.

Full English text of this article is also available

INFORMACION DEL ARTICULO

Palabras clave: Stent convencionales, Stent farmacoactivo, Angioplastia coronaria
Key words: Bare metal stents, Drug-eluting stents, Coronary angioplasty

Desde la irrupcidon en Europa, en 2002, de los stents
farmacoactivos (SFA) de primera generacion (la FDA —
siglas en inglés de la Administracién de Alimentos vy
Medicamentos— no aprobd su uso hasta 2004), su uti-
lizacion fue rapidamente creciente en Espafia y en
2005 superaba el 50 % del total de stents implantados
(41.352 SFA vs. 39.217 convencionales, registro de la
Seccién de Hemodinamica). Segun este propio registro
se ha mantenido un crecimiento continuo hasta el
2011, afio en el que se implantaron 58.211 SFA vs.
36.490 convencionales (61,47 %). Hasta este mismo
afio (dltimo registro del que tenemos datos)! se han
implantado 428.748 SFA en Espafia; sin embargo, las
variaciones de uso entre hospitales y su traduccién en
las autonomias, que son las que financian la sanidad,
es enorme (Figura).

De igual manera, en 2011, en el Pais Vasco, el
81,49 % de los stents que se usaron fueron SFA y en
Galicia, 49,08 %. Andalucia se mantiene levemente por
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debajo de la media (58,77 %), pero en el Hospital
Torrecardenas sélo se llega al 17,96 %. La variabilidad
en cualquier aspecto de la practica médica obliga a su
analisis cuidadoso.

Existe un gran nimero de estudios publicados con
las bondades de los SFA, en general financiados por las
casas comerciales con objeto de conseguir la apro-
bacion de su uso por las agencias (FDA o mercado
europeo). A continuacién se hace referencia a los da-
tos de algunos registros, como el de la Seccion de
Hemodindmica o, de gran peso, como el registro sueco
(SCAAR).

En 2007, el primer analisis del registro sueco de-
mostraba que el uso de SFA se asociaba con una tasa
mayor de mortalidad que con los stents convenciona-
les®. Sin embargo, en nuestro entorno, el predominio
del uso de SFA de primera generacion era imparable.
No era el Unico estudio que daba la voz de alarma?, las
guias del NICE (The National Institute for Health and
Clinical Excellence) del Sistema Nacional de Salud bri-
tanico? limitaban el uso de los SFA a las lesiones trata-
das de menos de 3 mm de calibre o de longitud mayor
de 15 mm, y cuando la diferencia de precio entre el
SFA y el convencional era menor de 300,00 £ (unos
345,00 €). A pesar de ello la tendencia de uso del SFA
siguid una curva ascendente, probablemente debido a
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Figura. Porcentaje de SFA respecto al total de unidades de stent implantadas segiin la comunidad auténoma de Espafia.
Tomado de Diaz JF, et al.1 con permiso de Revista Espafiola de Cardiologia.

la influencia del aluvion de estudios acerca de sus
bondades (a veces con tasas nulas de sucesos desfa-
vorables), apoyado por estrategias comerciales que
mostraban un dispositivo nuevo y eficaz contra lo que
habia sido sefialado como el principal problema, la re-
estenosis. Ademas, las primeras generaciones de SFA
tenian plataformas de navegabilidad, flexibilidad y por
tanto, una seguridad de uso claramente inferior a los
stents convencionales (sin que se pueda encontrar nin-
guna referencia en la literatura).

Los SFA han demostrado una Unica ventaja sobre
los convencionales: la reduccion de la tasa de reeste-
nosis. En el primer registro SCAAR estas tasas de re-
estenosis eran de 4,5 vs. 5,5 %, respectivamentez. Sin
embargo, cuando se analizan los estudios disefiados
para la aprobacidon de los distintos dispositivos las
cifras son diferentes: en la publicaciéon del estudio
RAVEL en 2002°, se compard el stent liberador de siro-
limus con el convencional, la tasa de reestenosis era
de 0 vs. 27 %. Sorprendentemente la tasa de trombo-
sis del stent era 0 % en ambas ramas.

Los talones de Aquiles de los SFA son esencialmente
dos:
e Seguridad: el riesgo de trombosis tardia y muy tar-

dia asociada a los SFA se publicé inmediatamente®

y por tanto, la necesidad de mantener doble anti-
agregacion durante un tiempo indefinido. Se han
publicado, y hemos presenciado, casos de trombo-
sis de SFA de primera generacion a los 6 y 7 afios
de su implantacion. Este problema es el que explica
la mayor mortalidad en los registros iniciales con
este tipo de stent, respecto a la angioplastia con
stent convencional.

e Coste: Las diferencias de precio entre la angioplas-
tia con balén o con stent convencional, inicialmen-
te abismales (en Espaia llegaron a ser de 2.000 €
en la época del monopolio de la primera casa co-
mercial), hacian impensable que el beneficio margi-
nal generado por la reduccion de la reestenosis
hiciese razonable el incremento de coste del uso
indiscriminado de SFA.

Sin embargo, en todos los estudios en los que se
compara algo que no sea la certificacién de uso del
stent por las agencias estatales, por ejemplo en la
comparaciéon de angioplastia con la cirugia de revascu-
larizacidn en distintos subgrupos, los objetivos impor-
tantes de resultados (mortalidad, infarto de miocardio,
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accidente cerebrovascular) no difieren cuando se ha
comparado la cirugia con angioplastia con globo, stent
convencional, o SFA (estudios FREEDOM, BARI, ARTS)G.
Quiere decir que no existe ningun dilema ético, en el
qgue la seguridad del paciente estd en juego. Se ha
contraargumentado que la reestenosis no es un fené-
meno banal y se ha dicho que, incluso en hasta un 20
% de los casos, produce infarto de miocardio’. Todo
ello para equiparar los objetivos (endpoints en su
idioma original) importantes en los andlisis comparati-
vos. Es dificil entender en la practica clinica por un
lado la variable definicion de infarto que se usa en
funcion de lo que se quiere demostrar, y por otro lado,
no mostrar consternacién por el sistema de cuidado y
seguimiento de quien en sus series tiene tal porcen-
taje de infartos como clinica de debut de una reeste-
nosis.

Ademas, el beneficio marginal en esta situacion no
traduce un cambio sustancial en la actividad de Car-
diologia Intervencionista en este escenario, pues en el
registro de la Seccién de Hemodinamica el nimero de
intervenciones en lesiones reestendticas ha seguido
aumentando afio tras afno, con estabilizaciéon en 2010
y 2011, a pesar del uso masivo de SFA desde el 2005.

En sintesis, el coste diferencial del uso de los SFA
respecto a los convencionales ha significado en nues-
tro pais, al menos, 750 millones de euros en la Ultima
década. En el Hospital de Torrecardenas, donde empe-
z6 la actividad de Cardiologia Intervencionista en el
2004, se han realizado desde entonces mas de 5.500
ACTP, de ahi que se hayan implantado mas de 8.000
stents. Si se hubieran utilizado SFA en el porcentaje de
la media espafiola (61,5 %) en lugar del 18 % de este
hospital, se hubiesen gastado 4 millones y medio de
euros mas. Sin embargo, nuestros resultados en salud
no son diferentes de los conseguidos en centros o co-
munidades auténomas, que usan indiscriminadamente
los SFA. Nuestra actividad en el tratamiento de la
reestenosis se ha mantenido afio tras afio alrededor
del 5 %.

Si se ajustan las indicaciones de uso de los SFA a su
verdadera utilidad, que es reducir la reestenosis en las
lesiones con alto riesgo reestendtico, el porcentaje de
uso no fuera superior al 30 % (registro SCAAR).

En nuestro centro la indicacidon de uso de SFA se
puede resumir en, alto riesgo de reestenosis en lesio-
nes cuya reestenosis tenga trascendencia clinica:

- Lesiones largas en vasos menores de 3 mm de dia-
metro, especialmente en pacientes diabéticos.

- Lesiones reestendticas.
- Oclusiones crodnicas.
- Gran territorio miocardico en riesgo.

No se puede olvidar que la angioplastia, en la en-
fermedad coronaria crénica, mejora la calidad de vida
al controlar los sintomas, pero no cambia la supervi-
vencia.

Infarto agudo de miocardio

La angioplastia primaria constituye una parte cada vez
mas importante de nuestra actividad, tanto numérica-
mente como porque es la actuacion de Cardiologia
Intervencionista que mads influye en la supervivencia.
Los estudios recientes sugieren que no hay ninguna
ventaja en el uso de SFA en esta indicacion®. Por otra
parte, se propone que en muchos casos se pueda
evitar incluso la implantacion de stent tras trombo-
aspiracién, lo que evita el grave problema del fenoé-
meno de no reflujo tras la implantacién de stent™™.
Otra opcion, en este caso, es el uso de stents conven-
cionales cubiertos con micromalla que evitan la migra-
ciéon del trombo con unos resultados excelentes™.

Situacidn actual
Felizmente los SFA de primera generacién han sido
sustituidos por otros mas seguros. En la revision mas
reciente del SCAAR™ la tasa de revascularizacién por
reestenosis al afio fue de 4,6 % en el grupo de stent
convencional, de 3,1 % en el de SFA de primera gene-
racion y de 2,2 % en los SFA actuales. Mas importante,
la tasa de trombosis intrastent comprobada a los 2
anos pasa de 1,3 % con los SFA antiguos a 0,6 % en los
actuales. En los datos del SCAAR publicados en PLOS
Medicine en febrero de 2013, donde se analiza la
técnica de implantacidon (presién de despliegue del
stent y post-dilatacion) en 93.692 stents implantados
(69 % convencionales) desde 2008 y seguidos durante
2 afios, la tasa global de reestenosis fue de 5,09 % y la
de trombosis, de 1,07 %, principalmente influidas por
la presidon de implantacién (minima trombosis con 20-
21 atmdsferas y mas reestenosis con post-dilatacion).

Por tanto, los nuevos stents, tanto convencionales,
de distintas aleaciones y distintos recubrimientos pasi-
vos, como farmacoactivos, son cada vez mejores, mas
seguros, de mas facil implantacién y con mejores re-
sultados a largo plazo.

Depurar las técnicas de implantacién es cada vez
mas critico para el resultado. Mantener nuestras prac-
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ticas actualizadas y seguras es el reto diario. Y como ha
demostrado esta saga de los SFA, hay que ser muy cri-
tico con las novedades tecnoldgicas y controlar cons-
tantemente nuestros resultados.
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